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Zjednoczone

<Adres odbiorcy>

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W
TERENIE:
Wycofanie produktu

Data wydania: 24-November-2025
Odniesienie: R-2025-07
Producent prawny: Smith & Nephew, Inc.

Urzadzenia, ktérych dotyczy problem: BIOSURE HA 6x20 mm / Sruby interferencyjne BIOSURE
REGENESORB (RG) 5x20 mm

Unikatowy
Nr produktu Opis Nr partii identyfikator(y
) wyrobu
72201768 Sruba interferencyjna BIOSURE HA 6x20 mm 51315219 | 03596010611642
72204389 Sruba interferencyjna BIOSURE REGENESORB | 51306803 | 00885554036572
(RG) 5%x20 mm

Szanowny Kliencie:

Niniejszy list ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Smith & Nephew, Inc., zainicjowata
dziatanie terenowe majace na celu dobrowolne usuniecie jednej partii $rub interferencyjnych
BIOSURE HA 6x20 mm i jednej partii srub interferencyjnych BIOSURE REGENESORB (RG) 5x20
mm z powodu btedu w oznakowaniu. Otrzymano reklamacje wskazujace na czesciowe potaczenie
opakowan zawierajgcych $ruby interferencyjne BIOSURE REGENESORB (RG) 520 mm zamiast
$rub interferencyjnych BIOSURE HA 6x20 mm, zgodnie z opisem na etykiecie produktu.

To dziatanie terenowe zostato zgtoszone odpowiednim witasciwym organom.

Wplyw na pacjenta
Firma Smith+ Nephew zaleca, aby lekarze utrzymywali rutynowy protokdt obserwacji kontrolnej
pacjenta.

Zagrozenia W najbardziej prawdopodobnym scenariuszu niedopasowanie etykiet jest
dla zdrowia identyfikowane podczas konfiguracji chirurgicznej lub réznica rozmiaru
$ruby lub obecnos$é/brak okienek jest identyfikowana przez chirurga przed
wprowadzeniem $ruby. Uzywane jest urzadzenie zapasowe, a operacja jest
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zakonczona bez znacznej zwtoki. Nie ma niebezpiecznej sytuacji i nie ma
szkody.
W najgorszym przypadku rozbieznos¢ nie jest identyfikowana, a
niewtasciwa $ruba jest uzywana i wprowadzana. Jesli sruba ulegnie
uszkodzeniu, istnieje mozliwo$¢ zdalnego opo6znienia chirurgicznego
dtuzszego niz 30 minut w celu usuniecia uszkodzonej $ruby i uzycia
urzadzenia rezerwowego do ukonczenia operacji.

Dziatania, 1. Nalezy upewni¢ sie, ze tre$¢ niniejszego powiadomienia dotyczacego
ktére bezpieczenstwa zostata przeczytana i zrozumiana przez osoby w
owinien organizacji, ktére moga uzywacé $rub interferencyjnych BIOSURE HA

P diaé 6x20 mm lub BIOSURE REGENESORB (RG) 5x20 mm
podjac

uzytkownik 2. Natychmiast zlokalizowa¢ i poddac¢ kwarantannie urzadzenia, ktérych

dotyczy problem. W przypadku dalszego rozpowszechnienia produktu
wsrod innych organizacji nalezy niezwlocznie poinformowaé o tym
dziataniu terenowym i przekaza¢ mu kopie niniejszego pisma.

. Nalezy wypetni¢ formularz odpowiedzi klienta i przesta¢ go pocztg

elektroniczng lub faksem do krajowej agencji/dystrybutora
Smith+Nephew.

. Zwrot produktu poddanego kwarantannie do krajowej

agencji/dystrybutora Smith+Nephew.

. Prosimy o informowanie o tym powiadomieniu i wynikajacych z niego

dziataniach przez odpowiedni okres w celu zapewnienia skutecznosci
dziatan naprawczych.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tych informacji nalezy skontaktowac¢ sie z krajowg

agencja/dystrybutorem Smith+Nephew.

Firma Smith+Nephew zobowigzuje sie do dystrybucji wylacznie produktéw o najwyzszych
i do zapewnienia wszelkiego wymaganego wsparcia. Z przykroscig
informujemy, ze doszto do takiej sytuacji i wszelkich niedogodnosci, jakie mogta ona spowodowac

standardach jakosci

dla Pana/Pani, Pana/Pani pacjentéw lub personelu.

Dziekuje za uwage i wspotprace.
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Formularz odpowiedzi klienta

Prosimy o przeczytanie w potaczeniu z Informacjq dotyczaca bezpieczenstwa
stosowania produktu i odestanie wypetnionego i podpisanego Formularza odpowiedzi
klienta do dnia <date>.

Odniesienie: R-2025-07
Urzadzenia, ktérych dotyczy problem: BIOSURE HA 6x20 mm / Sruby interferencyjne
BIOSURE REGENESORB (RG) 5x20 mm

1. Szczeg6ty potwierdzenia zwrotu
<Rynek lokalny do dodania>

Adres e-mail

Infolinia dla klientéw <Rynek lokalny do dodania>

Faks <Rynek lokalny do dodania>

Wypetniajac ponizsze informacje, potwierdzasz, Ze odpowiednio przeczytates, zrozumiate$ i
rozpowszechnites$ tres¢ niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa.

2. Dane klienta

<Pole formularza do wypetnienia>
Nazwa organizacji/placéwki
stuzby zdrowia*

Nazwa wszvstkich <Pole formularza do wypetnienia>

obiektow/szpitali objetych tg
odpowiedzig*

Adres placéwki/szpitala* <Pole formularza do wypetnienia>

<Pole formularza Adres e- <Pole formularza do

Numer telefonu do wypetnienia> mail wypetnienia>

Nazwa dostawcy/hurtownika

(jesli nie Smith+Nephew) <Pole formularza do wypetnienia>

Piecze¢ organizacji/placowki
stuzby zdrowia (jesli jest <Pole formularza do wypetnienia>
dostepna)
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3. Dziatania klientéow podejmowane w imieniu organizacji/placéwki stuzby
zdrowia
Prosze wypetni¢/zaznaczy¢ odpowiednie pola.

0 Tak Potwierdzam otrzymanie informacji dotyczacej bezpieczenstwa oraz
przeczytanie i zrozumienie jej tresci.*

Czy Panstwa organizacja/placéwka opieki zdrowotnej rozdystrybuowata

produkt do innych organizacji? Jesli odpowiedz brzmi ,tak”, zaznacz

wszystkie pasujace odpowiedzi: *

O Zidentyfikowatem klientow, ktérzy otrzymali lub mogli otrzymac¢ to
urzgdzenie.

U Poinformowatem/-am zidentyfikowanych klientéw o tej notatce FSN.

0 Otrzymatem potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich
zidentyfikowanych klientow.

O Tak
O Nie

0 Tak Wykonatem/-am wszystkie dziatania wymagane przez FSN. *

Ani ja, ani zaden z moich klientow nie ma w magazynie zadnych
O Tak . .
urzadzen, ktorych dotyczy problem.
] W naszej organizacji/placéwce dotyczymy urzadzen, ktére:
ZaznaczycC - zostaty poddane kwarantannie i

odpowiednie - zwrdcony zgodnie z opisem w punkcie 4 ponizej.
Odpowiedz:* | O Tak

Uzupetni¢ sekcje 4 informacjami o materiatach, partii/serii i
ilosciach zwigzanych z urzadzeniami, ktére majg zostac
zwrocone.

4. Urzadzenia do zwrotu

Numer materiatu Numer partii lub numer Ilo$¢ poddana kwarantannie i

seryjny do zwrotu

Imie i

nazwisko . <Pole formularza do wypetnienia>

drukowanymi

literami*

Podpis* <Pole formularza do wypetnienia> Data* <Po|e_f0|_'mularza o

wypetnienia>

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

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

otrzymanie FSN.

4/5



Smith & Nephew, Inc.
Globalne dziatania terenowe  T: + 1 901 396 2121
Restauracje w poblizu 1450 T: 1800 821 5700 (numer bezptatny w

Brooks Road USA)

Memphis, TN 38116 www.smith-nephew.com
Tennessee, Stany

Zjednoczone

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy do monitorowania postepow

dziatan naprawczych.
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