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Molnlycke’

Identyfikator FSN: 2025-11(02) FSCA Nr ref.: 2025-11(02)
Data: 17 grudnia 2025.

Pilna notatka bezpieczenstwa
Zestawy zabiegowe Molnlycke®

Do rak wtasnych: Kierownik sali operacyjne;j

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, e-mail, telefon, adres itd.)
Imie i nazwisko : Dziat Customer Care

E-mail: biuro@molnlycke.com

Telefon: +48 22 350 52 80
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Molnlycke’

Identyfikator FSN: 2025-11(02) FSCA Nr ref.: 2025-11(02)
Data: 17 grudnia 2025.

Pilna notatka bezpieczenstwa (ang. Field Safety Notice, FSN)
Komponent Mednet — strzykawka 10 ml L/L 3-czesciowa z
czerwonym tlokiem w zestawach zabiegowych Molnlycke®

1. Informacje na temat wyrobéw, ktérych dotyczy notatka

1. 1. Typ(y) wyrobu(-6w)

Nazwa komponentu: Kod komponentu Molnlycke
Strzykawka 10 ml L/L, 3 czesci, czerwony 2313673-00
ttok

Dotgczone do réznych zestawow zabiegowych Molnlycke®
Zestawy zabiegowe Molnlycke® skiadajg sie ze zindywidualizowanych konfiguracji
komponentdw, ktére sg zmontowane i dostarczane w stanie sterylnym w ramach jednego

opakowania.
1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw
1. 3. Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu(-éw)

Strzykawki oznaczone kolorami stuzg do wstrzykiwania ptynéw pacjentom lub
pobierania od nich ptynow.

Klinicznym przeznaczeniem zestawow zabiegowych Mélnlycke® jest zapewnienie
zindywidualizowanego sterylnego opakowania zbiorczego komponentéw do réznych
interwenc;ji klinicznych.

1. 4. Model wyrobu/Numer katalogowy/Numer(y) czesci
Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw
1. 5. Zakres numeréw seryjnych lub numerdw partii, ktérego dotyczy Notatka

Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw

2 Przyczyna zewnetrznego dziatania korygujgcego dotyczacego
bezpieczenstwa (ang. Field Safety Corrective Action, FSCA)

2 1. Opis problemu z produktem*

Firma MolInlycke zostata niedawno poinformowana przez MedNet GmbH, prawnego
producenta przedmiotowego urzgdzenia, o wydaniu pilnego komunikatu dotyczgcego
bezpieczenstwa po wykryciu skazenia czgsteczkami w niektorych strzykawkach z
konkretnej partii, ktére MoInlycke® dotgcza do zestawdw zabiegowych.

Badania przeprowadzone przez MedNet GmbH w $rodowisku produkcyjnym wykazaty,
ze nie dotyczy to 90% okreslonych partii. W pozostatych 10% nie mozna catkowicie
wykluczy¢ zanieczyszczenia. W zwigzku z tym wspomniane wyzej partie sg wycofywane
w catosci.

Firma Molnlycke podjeta decyzje o przestrzeganiu notyfikacji producenta FSN i
wycofaniu wszystkich potencjalnie wadliwych zestawow, w ktérych znajduje sie ten
komponent.

2. Zagrozenie bedace przyczyng FSCA*
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Molnlycke’

Identyfikator FSN: 2025-11(02) FSCA Nr ref.: 2025-11(02)
Data: 17 grudnia 2025.

2

Informacje z notatki bezpieczenstwa firmy MedNet:

MedNet stwierdzit, ze te czgstki mogg nie by¢ wykrywalne przed uzyciem ze wzgledu na
mozliwo$¢ ich przylegania do uszczelki strzykawki; dlatego w najgorszym przypadku ich
uzycie u pacjentéw moze prowadzi¢ do zatoru.

3. Rodzaj dzialania zmniejszajgcego ryzyko

3. 1. Dziatanie do podjecia przez uzytkownika
Identyfikacja wyrobu
Zwrot wyrobu
Potrzebujemy Twojej pomocy w zapewnieniu zlokalizowania wszystkich produktow,
ktérych dotyczy Notatka, i wykonania ponizszych dziatan.
Prosze wykonac¢ nastepujgce instrukcje:

1. Zidentyfikowaé i odizolowaé nieuzywane zestawy zabiegowe Méinlycke®.
Informacje na temat produktu, ktérego dotyczy ten problem, znajdujg sie w
Zatgczniku 1.

2. Wypetni¢ Formularz odpowiedzi klienta lub dystrybutora, podajgc liczbe
sztuk zidentyfikowanych produktow, ktory dotyczy problem. Prosimy o
podpisanie formularza odpowiedzi klienta lub dystrybutora oraz wystanie
wiadomosci e-mail na adres vigilance@molnlycke.com zgodnie z instrukcjami w
ciggu 10 dni roboczych.

3. Nawet jesli nie masz juz zestawow Molnlycke® , wypetnij Formularz
odpowiedzi klienta lub Formularz odpowiedzi dystrybutora i odeslij go w
ciggu 10 dni roboczych. Firma Mélnlycke musi mie¢ pewnos¢, ze wszyscy klienci
sg Swiadomi tej sytuacji.

4. Firma Molnlycke skontaktuje sie z Tobg oraz zorganizuje odbiér produktow,
niezwtocznie po zwroceniu Formularza odpowiedzi. Firma Mdlnlycke wystawi
kredyt na zwracany towar.

5. Jesli przekazate$(-as) jakiekolwiek produkty, ktérych dotyczy problem, innym
instytucjom opieki zdrowotnej, przeslij im kopie niniejszej Notatki
bezpieczenstwa. Upewnij sie, Ze podejma one odpowiednie dziatania.

6. Jesli jestes dystrybutorem, poinformuj swoich klientéw, przesytajgc im kopie
niniejszej Notatki bezpieczenstwa. Upewnij sie, ze podejmg one odpowiednie
dziatania. Prosimy o odestanie Formularza odpowiedzi klienta do firmy Molnlycke.

Firma Molnlycke pragnie takze podziekowa¢ za pomoc w gromadzeniu danych o
reklamacjach dotyczgcych produktéw i/lub incydentéw zwigzanych z odnosnym
produktem. Przestrzegaj procedur zgtaszania ustalonych przez swojg placéwke.
3. 7. Czy jest wymagana odpowiedz klienta? Tak (w ciggu 10 dni
roboczych)

Strona3z6



mailto:vigilance@molnlycke.com
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Molnlycke’

Identyfikator FSN: 2025-11(02) FSCA Nr ref.: 2025-11(02)
Data: 17 grudnia 2025.

4. Informacje ogélne

4. |1. Typ FSN Nowy

4. | 2. Dodatkowa porada lub Nie
informacje, ktére juz powinny by¢
zawarte w uzupetniajgcym FSN?

4. | 3. Informacje o wytworcy
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela podano na stronie 1 niniejszego FSN)

a. Nazwa firmy MélInlycke Health Care AB

b. Adres Entreprenorsstraket 21, SE 431 53
Mélndal, Szwecja

c. Witryna internetowa www.molnlycke.com

4. | 4. O tejinformacji dla klientéw zostat powiadomiony wtasciwy organ (urzad rejestracji) w
Panstwa kraju.

4. | 5. Wykaz zatgcznikéw/dodatkow: Zatacznik |, Tabela produktow
Formularz odpowiedzi klienta
Formularz odpowiedzi dystrybutora

4. | 6. Imig i nazwisko/podpis Annika Schoser, Globalny kierownik ds.

reklamacji produktéw

Electronically signed
by: Annika Schoser
Reason: Approver

g Date: Dec 17, 2025
AMM![M S&h&f@/’ 12:31:25 GMT+1

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny zostac
poinformowane, oraz do kazdej instytucji, ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. (jesli
ma zastosowanie)

Prosze przekazac te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg wptyw. (jesli
ma zastosowanie)

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku
dziataniach, aby zagwarantowac¢ skutecznosc¢ dziatan korygujgcych.

Prosze zgtasza¢ wszelkie incydenty zwigzane z urzgdzeniem wytwodrey, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz krajowemu organowi wiasciwemu (jesli ma zastosowanie),
poniewaz sg to wazne informacje zwrotne.
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Identyfikator FSN: 2025-11(02)

Data: 17 grudnia 2025.

Molnlycke’

FSCA Nr ref.: 2025-11(02)

Zatacznik |
Tabela produktéow

MATERIAL MATERIAL DESCRIPTION BATCH
97107430-10 zestaw do zabiegdéw wewnatrznaczyniowych 25044710
97107430-10 zestaw do zabiegdw wewnatrznaczyniowych 25044721
97120006-01 Zestaw do angiografii udowo - promieniow 25070635
97120006-01 Zestaw do angiografii udowo - promieniow 25114024
97120006-01 Zestaw do angiografii udowo - promieniow 25079149
97120006-01 Zestaw do angiografii udowo - promieniow 25062943
97120006-01 Zestaw do angiografii udowo - promieniow 25132930
97120006-01 Zestaw do angiografii udowo - promieniow 25174087
97120006-01 Zestaw do angiografii udowo - promieniow 25174155
97120006-01 Zestaw do angiografii udowo - promieniow 25213268
97120006-01 Zestaw do angiografii udowo - promieniow 25192898
97120317-02 Zestaw do zabiegow hybrydowych USK Zielo 25051158
97120317-02 Zestaw do zabiegoéw hybrydowych USK Zielo 25087082
97121907-01 Zestaw do angiografii naczyn mézgowych D 25084710
97126311-02 ANGIOGRAFIA 25037214
97126311-02 ANGIOGRAFIA 25065072
97126311-02 ANGIOGRAFIA 25065017
97126311-02 ANGIOGRAFIA 25021337
97126311-02 ANGIOGRAFIA 25065048
97126311-02 ANGIOGRAFIA 25037212
97126311-02 ANGIOGRAFIA 25065050
97126311-02 ANGIOGRAFIA 25065074
97126311-02 ANGIOGRAFIA 25065077
97144111-01 PO_GCM_Angiografia 25089036
97144111-01 PO_GCM_Angiografia 25090781
97144111-01 PO_GCM_Angiografia 25146084
97144111-01 PO_GCM_Angiografia 25091566
97144111-01 PO_GCM_Angiografia 25088994
97144111-01 PO_GCM_Angiografia 25089039
97144111-01 PO_GCM_Angiografia 25146087
97144111-01 PO_GCM_Angiografia 25146090
97144111-01 PO_GCM_Angiografia 25089038
97144111-01 PO_GCM_Angiografia 25146033
97144111-01 PO_GCM_Angiografia 25146089
97144111-02 PO_GCM_Angiografia 25194141
97144111-02 PO_GCM_Angiografia 25194143
97144111-02 PO_GCM_Angiografia 25194144
97144111-02 PO_GCM_Angiografia 25194145
97144111-02 PO_GCM_Angiografia 25194150
97144111-02 PO_GCM_Angiografia 25194147
97144111-02 PO_GCM_Angiografia 25194146
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Identyfikator FSN: 2025-11(02)
Data: 17 grudnia 2025.

Molnlycke’

FSCA Nr ref.: 2025-11(02)

97144111-02 PO_GCM_Angiografia 25194142
97144111-02 PO_GCM_Angiografia 25194148
97144111-02 PO_GCM_Angiografia 25194149
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Identyfikator FSN: 2025-11 (02)
Data: 17 grudnia 2025.

Molnlycke

Identyfikator FSCA: 2025-11 (02)

Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje o Notatce bezpieczenstwa (FSN)

Identyfikator FSN

2025-11 (02)

Data FSN

17 grudnia 2025.

Nazwa produktu/wyrobu

Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw

Kod(y) produktu(ow)

Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw

Numer(y) partii/Numer(y) seryjny(-ne)

Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej*

Adres organizacji*

Dziat/Jednostka

Ares do wysyiki, jesli jest inny niz powyzszy

Imie i nazwisko osoby do kontaktéw*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

Dziatanie klienta podjete w imieniu Organizacji ochrony zdrowia

3.

O | Potwierdzam otrzymanie
Notatki bezpieczenstwa
oraz przeczytanie i
zrozumienie jej tresci.

Nie mam zadnych
wyrobéw, ktérych dotyczy
Notatka.

Liczba
sztuk

O | Potwierdzam otrzymanie
Notatki bezpieczenstwa

Numer
artykutu/materiatu

Numer partii/serii

oraz przeczytanie i

zrozumienie jej tresci.
Poddatem/-am

kwarantannie gotowe do

zwrotu, nieuzywane
zestawy z komponentem,

ktérego dotyczy ten

problem — wpisac liczbe Nd.
wyrobow gotowych do

Uwagi:

zwrotu

Imie i nazwisko, drukowanymi
literami*

Podpis*

Data*




Molnlycke

Identyfikator FSN: 2025-11 (02) Identyfikator FSCA: 2025-11 (02)
Data: 17 grudnia 2025.

4. Potwierdzenie odestania do nadawcy

E-mail vigilance@molnlycke.com
Infolinia dla klientéw +46 31 722 30 00
Adres pocztowy MélInlycke Health Care AB

Skrzynka 6, SE-431 21
MéIndal, Szwecja

Faks +46 31 722 34 00
Termin odestania Formularza odpowiedzi W ciggu 10 dni
klienta*

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Jest wazne, by Twoja organizacja podjeta dziatania opisane w FSN i potwierdzita, ze
otrzymates(-as) te FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy do
monitorowania postepéw dziatan naprawczych.



mailto:vigilance@molnlycke.com
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Molnlycke’

Identyfikator FSN: 2025-11(02)
Data :17.grudnia2025

Identyfikator FSCA: 2025-11(02)

Formularz odpowiedzi dystrybutora

1. Informacje o Notatce bezpieczenstwa (FSN)

Identyfikator FSN*

2025-11(02)

Data FSN*

17 grudnia 2025

Nazwa produktu/wyrobu*

Zob. Zatgcznik |, Tabela produktéw

Kod(y) produktu(ow)

Zob. Zatagcznik |, Tabela produktéw

Numer(y) partii/Numer(y) seryjny(-ne)

Zob. Zatagcznik |, Tabela produktéw

2. Dane dystrybutora

Nazwa firmy*

Numer konta

Adres*

Ares do wysyiki, jesli jest inny niz powyzszy

Imie i nazwisko osoby do kontaktow*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

3. Potwierdzenie odestania do Nadawcy

E-mail

vigilance@molnlycke.com

Infolinia dystrybutora

Telefon: +46 31 722 30 00 Faks: +46 31 722 34 00

Adres pocztowy

Mélnlycke Healthcare AB, POBOX 6, SE 431 21,
Molndal, Szwecja

Portal internetowy

www.molnlycke.com/

Termin odestania Formularza odpowiedzi
dystrybutora*

W ciggu 10 dni roboczych

4. Dystrybutorzy (Zaznacz wszystkie wlasciwe opcje)

*Potwierdzam otrzymanie,
przeczytanie i zrozumienie
Notatki bezpieczenstwa.

Sprawdzitem/-am zapasy
oraz poddatem/-am
kwarantannie tace, ktérych
dotyczy problem

Zidentyfikowatem(-am)
klientéw, ktoérzy otrzymali lub
mogg otrzymacé zestawy,
ktérych dotyczy ten problem

Zatgczytem(-am) liste
klientéw

Powiadomitem(-am)
zidentyfikowanych klientéw o
tej FSN

Data powiadomienia:

Otrzymatem(-am)
potwierdzenie odpowiedzi od
wszystkich identyfikowanych
klientéw

Poddatem/-am kwarantannie
zestawy, ktérych dotyczy

O O OO 0 0|0

sztuk

Liczba

Numer
artykutu/materiatu

Numer partii/serii

problem, gotowe do zwrotu —
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mailto:vigilance@molnlycke.com
http://www.molnlycke.com/

Identyfikator FSN: 2025-11(02)
Data :17.grudnia2025

.o...
Molnlycke’

Identyfikator FSCA: 2025-11(02)

wpisac liczbe wyrobdéw
objetych kwarantanng
gotowych do zwrotu

Nd.

Uwagi:

D Ani ja ani zaden z moich
klientéw nie mamy na stanie

zadnych zestawow, ktérych

dotyczy ten problem

Imie i nazwisko, drukowanymi
literami*

Podpis*

Data *

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Jest wazne, by Twoja organizacja podjeta dziatania opisane w FSN i potwierdzita, ze

otrzymates(-as) te FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy do
monitorowania postepéw dziatan naprawczych.
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