Smith & Nephew, Inc.
Globalne dziatania terenowe  T: + 1 901 396 2121

1450 Brooks Road T: 1800 821 5700 (bezptatny numer
Memphis, TN 38116 telefonu w USA)
Tennessee, USA www.smith-nephew.com

<Adres odbiorcy>

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA:
Wycofanie produktu

Data wydania: 29 pazdziernika 2024 r.

Odniesienie: R-2024-11

Producent prawny: Smith & Nephew, Inc.

Urzadzenia, ktérych dotyczy problem: Kotwice do szwéw BIORAPTOR PK

Unikalny
Nr produktu Opis Nr serii identyfikator(y
] ) urzadzenia
PECZKOWA KOTWICA DO SZWOW 2,3 PK Z 2146369
72201541 ULTRAB 2151242 03596010595072
2151690
72201542 BIRPTR 2,3 PK SUT ANCHR Z BLK 2151691 03596010595089
2153489
72203280 EIZ%IE'?‘\II?TOR CRV 2,3 PK SA UB COBRD 2151422 03596010656452
BIORAPTOR CRV 2,3 PK SAUB COBRD
72203281 NIEBIESKI 2151692 03596010656469

Szanowny Kliencie!

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Smith & Nephew, Inc. rozpoczeta
dziatania w terenie w celu dobrowolnego usuniecia siedmiu (7) partii kotwiczek nici BIORAPTOR ze
wzgledu na mozliwos¢ naruszenia bariery sterylnej. W pewnych warunkach transportowych dystalny
koniec podajnika moze potencjalnie przebic¢ tace opakowania, co naruszy sterylng bariere.

To dziatanie terenowe zostato zgtoszone wtasciwym organom.

Wplyw na pacjenta

Firma Smith+ Nephew zaleca, aby lekarze utrzymywali rutynowy protokot obserwacji pacjentow.
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Zagrozenia
dla zdrowia

W najbardziej prawdopodobnym scenariuszu opakowanie nie ogranicza
catkowicie urzadzenia, umozliwiajgc mu poruszanie sie wewngatrz tacy.
Urzadzenie nie narusza opakowania i jest uzywane zgodnie z
przeznaczeniem. Nie ma niebezpiecznej sytuacji ani szkody.

W najgorszym przypadku opakowanie nie ogranicza catkowicie urzadzenia,
umozliwiajac mu poruszanie sie wewnatrz tacy. Dystalny koniec narzedzia
wprowadzajacego przechodzi przez tace i sterylna bariera jest naruszona.
Naruszenie nie zostato zidentyfikowane przed uzyciem, a zanieczyszczone
urzadzenie jest uzywane podczas operacji i wszczepiane bez wiedzy o
zanieczyszczeniu. Pacjent jest narazony na zanieczyszczenie, ktére moze
spowodowac zakazenie przestrzeni stawowej.

Dziatania,
ktére
powinien
podjac
uzytkownik

1. Nalezy upewnic sig, ze tres¢ niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa

zostata przeczytana i zrozumiana przez osoby w Panstwa organizacji,
ktére mogq korzystac z kotwiczek nici do badan PK BIORAPTOR.

. Natychmiast zlokalizowa¢ i podda¢ kwarantannie urzadzenia, ktorych

dotyczy problem. W przypadku dalszego przekazania produktu innym
organizacjom nalezy poinformowac¢ je o tym dziataniu terenowym i
przekazac¢ im kopie tego pisma.

. Wypetnij formularz odpowiedzi klienta i wyslij go pocztg elektroniczng lub

faksem do swojej krajowej agencji/dystrybutora Smith+Nephew.

Zwré¢ produkt poddany kwarantannie do swojej krajowej

agencji/dystrybutora Smith+Nephew.

. Prosimy o informowanie o niniejszej informacji i wynikajacych z niej

dziataniach przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatan
naprawczych.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tych informacji Panstwo lub ktérykolwiek z pracownikéw
stuzby zdrowia, ktorym Panstwo stuzg, prosimy o kontakt z krajowa agencjg/dystrybutorem
Smith+Nephew.

Smith+Nephew zobowigzuje sie do dystrybucji
zapewnienia wszelkiego wymaganego wsparcia. Zatujemy, ze mialo to miejsce i wszelkie
niedogodnosci, ktére moga spowodowac lub spowodowac¢ u Pana/Pani, Pana/Pani pacjentow lub

personelu.

wytacznie produktdw najwyzszej jakosci

Dziekujemy za uwage i wspotprace.
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Formularz odpowiedzi klienta

Prosimy o przeczytanie w potaczeniu z Notatka dotyczaca bezpieczenstwa i odestanie
wypetnionego i podpisanego Formularza odpowiedzi klienta do 15-11-2024.

Odniesienie: R-2024-11
Urzadzenia, ktérych dotyczy problem: Kotwice do szwéw BIORAPTOR PK

1. Szczegoly potwierdzenia zwrotu
Mateusz.lesniewicz@smith-nephew.com

E-mail

Infolinia dla klientow +48 22 360 41 20

Faks

Wypetniajac ponizsze informacje, potwierdzasz, ze przeczytate$/-as, zrozumiates/-as
rozpowszechnite$/-as tres¢ niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa.

2. Dane klienta

<Wypetniane pole formularza>
Organizacja ochrony zdrowia
/ Nazwa placowki*

<Wypetniane pole formularza>
Nazwa wszystkich P P

placéwek/szpitali objetych tq
odpowiedzig*

Adres placowki / szpitala* <Wypetniane pole formularza>

<Wypetniane pole Adres e- <Wypetniane pole

Numer telefonu .
formularza> mail formularza>

Nazwa dostawcy/hurtownika

(jeéli nie Smith+Nephew) <Wypetniane pole formularza>

Organizacja ochrony zdrowia
/ Pieczec placéwki (jesli <Wypetniane pole formularza>
dostepna)

oznaktgwarowy Smith+Nephew 3/4




Smith & Nephew, Inc.
Globalne dziatania terenowe  T: + 1 901 396 2121

1450 Brooks Road T: 1800 821 5700 (bezptatny numer
Memphis, TN 38116 telefonu w USA)
Tennessee, USA www.smith-nephew.com

3. Dziatania klienta podejmowane w imieniu organizacji/placowki stuzby zdrowia
Wypetnij/zaznacz odpowiednio.

O Tak Potwierdzam otrzymanie notatki dotyczacej bezpieczenstwa oraz przeczytanie i
zrozumienie jej tresci.*

Czy Pana/Pani organizacja/placéwka stuzby zdrowia przekazata produkt innym

O Tak organizacjom? Jesli odpowiedziates ,tak”, zaznacz wszystkie pasujace
0 Nie odpowiedzi: *
0 Zidentyfikowatem/-am klientéw, ktorzy otrzymali lub mogli otrzymac to
urzadzenie.

O Poinformowatem/poinformowatam zidentyfikowanych klientéw o
niniejszej notatce FSN.

0 Otrzymatem potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich zidentyfikowanych
klientéw.

O Tak Wykonatem/-am wszystkie czynnosci wymagane przez FSN. *

Ani ja, ani zaden z moich klientéw nie posiadamy zadnych urzadzen,
O Tak .
ktorych dotyczy problem.

W naszej organizacji/zaktadzie mamy do czynienia z urzadzeniami,

Zaznacz ktore:
odpowi_edrllie - zostaly poddane kwarantannie i
Odpowiedz:* | OJ Tak - zwrdcone zgodnie z opisem w punkcie 4 ponizej.

Nalezy uzupetni¢ czeéc¢ 4 o informacje dotyczace materiatu, LOT-
u/serii i ilosci zwigzane z zwracanymi urzadzeniami.

4. Urzadzenia do zwrotu

Numer materiatu Numer partii Jub numer Ilo$¢ poddana kwarantannie i do

seryjny zwrotu

Imiei

nazwisko }

drukowanymi <Wypetniane pole formularza>

literami*

Podpis* <Wypetniane pole formularza> Data* <Wypetniane pole

formularza>

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita, ze
otrzymates FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji to dowody, ktérych potrzebujemy do monitorowania postepéw
dziatan naprawczych.

oznaktgwarowy Smith+Nephew 4/4



