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Berlin, 2024-05-21

Notatka – dzia+anie korygujqce
Nr ref. WOM: 2024-0001

ODPOWIED2 WYMAGANA DO DNIA 12 czerwca 2024

Szanowni Paflstwo!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Paftstwa, 2e ni2ej wymieniony produkt podlega
dobrowolnemu dzia+aniu korygujqcemu i konieczne jest jego zez+omowanie w instytucji u2ytkownika
ko6cowego.

Nazwa produktu: Zestaw dren6w do plukania, jednorazowy

Numery katalogowe, kt6rych dotyczy notatka: T0449-01

Serie, kt6rych dotyczy notatka: 4030902 + 4030903

Przeznaczenie

Zestaw dren6w do p+ukania, jednorazowy jest pzeznaczony do transportu p+ynu p+uczqcego do
pacjenta podczas operacji endoskopowych.

Pow6d przeprowadzania dzia tania korygujqcego

Niniejsze dzia+anie korygujqce jest prowadzone po otrzymaniu skargi od naszego klienta Smith &
Nephew, Inc, kt6ry dzia+a jako wy+qczny dystrybutor tego zestawu dren6w. Skarga odnosi siQ do kwestii
produkcyjnej, w szczeg61nogci nieprawid+owych danych transpondera zapisanych na tagach RFID
+qcznej liczby 218 zestaw6w dren6w zwiqzanych z numerami serii 4030902 i 4030903. Nieprawid lowe
dane (nieprawid+owy numer materia tu i nieprawid+owy identyfikator klienta) na tagu RFID natychmiast
wywo+ujq komunikat o b+Qdzie E03, „Niewa2ny zestaw dren6w”, na pompie artroskopowej A127. dIa
kt6rej pzeznaczony jest ten zestaw dren6w. U2ytkownik natychmiast rozpozna wygwietlony komunikat
o b+qdzie, a pompa do artroskopti A127 nie rozpocznie p+ukania z powodu niewa2no£ci zestawu dren6w
wygwietlonej podczas przygotowywania zabiegu.
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Zagro2enie dla zdrowia
Zestaw dren6w zostanie rozpoznany jako niewa2ny przez pomp9 po w+o2eniu. Jegli inny zestaw dren6w

r6wnie2 nie dzia ta, do wykonania zabiegu artroskopowego stosuje sig alternatywne urzqdzenie
zapasowe lub grawitacjQ.
Jednak problem nieprawid+owych informacji na tagu RFID zestawu dren6w mo2e zosta6 szybko
zidentyfikowana przez u2ytkownika za pomocq komunikatu o b+9dzie, kt6ry pompa wygwietla wizualnie
i d2wi9kowo. Rozwiqzanie problemu i wymiana zestawu dren6w najprawdopodobniej prowadzi do
op62nienia operacji, stresu organizacyjnego dla personelu i wyd+u2enia czasu znieczulenia. W
najgorszym przypadku dochodzi do przerwania zabiegu i koniecznogci przeprowadzenia drugiej
operacJ I

Do tei pory nie odnotowano 2adnvch powa2nych uraz6w.

Dzia tania do podjQcia

Nale2y poinformowa6 osoby w swojej instytucji, kt6re muszq bye §wiadome tego dzia tania
korygujqcego.
Nale2y sprawdzi6 wszystkie obszary magazynowe i/lub magazyny na sali operacyjnej w celu
sprawdzenia, czy w Pa6stwa instytucji znajdujq siQ jakiekolwiek zestawy dren6w z numerami serii
z Za+qcznika 1.
Nale2y prawid+owo zutylizowa6 wszystkie zestawy dren6w, kt6rych dotyczy notatka. Potwierdzi6 to
dzia+anie w formularzu odpowiedzi klienta. Odes taC formulaz na adres

fieldactions@smith-nephew. com

Przekazanie niniejszej notatki

Niniejszq notatkQ nale2y przekaza6 jako kopia do wszystkich os6b w danej instytucji, kt6re powinny
zosta6 o tym poinformowane.

Doceniamy Paflstwa wsp6+pracQ i zdajemy sobie sprawQ z niedogodnogci, jakie mo2e to spowodowa6
dIa Pa6stwa instytucji. DziQkujemy za Paftstwa wsparcie w tej wa2nej sprawie i za nadanie jej

odpowiedniego priorytetu. Wszelkie pytania prosimy kierowa6 na adres
fieldactions@smith-nephew.com

Za+qczniki :
• Za+qcznik 1: Lista numer6w serii, kt6rych dotyczy notatka
• Za+qcznik 2: Formularz odpowiedzi klienta

Z powa2aniem

W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH

Timo Bauernsachs lankeDr

Dyrektor do spraw medycznychStarszy wiceprezes ds. globalnego zarzqdzania
jako§ciq / Przedstawiciel ds. zarzqdzania jako§ciq
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Notatka - dzia+anie korygujqce
Zestaw dren6w do p+ukania, jednorazowy – T0449-01

Nr ref. WOM: 2024-0001

Za+qcznik 1 – lista numer6w serii, kt6rych dotyczy notatka

Numer serii Data produkcji
RRRR-MM-DD

4030902

4030903

2023-1 1-21

28.11.2023
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Notatka - dzia+anie korygujqce
Zestaw dren6w do p+ukania, jednorazowy – T0449-01

Nr ref. WOM: 2024-0001

Za+qcznik 2 – Formularz odpowiedzi klienta

ODPOWIED2 WYMAGANA DO DNIA 12 czerwca 2024

D

n

U

Potwierdzam otrzymanie Notatki oraz przeczytanie i zrozumienie jej tregci.

Przeprowadzi Jem(-am)/przeprowadz9 dzia+ania zgodnie z opisem w notatce.

Tread notatki zosta+a/zostanie paekazana do wiadomogci wszystkich odpowiednich
pracownik6w/u2ytkownik6w .

Sprawdzi tem(-am) moje zapasy zestaw6w dren6w, kt6rych dotyczy notatka, oraz
prawid+owo zutylizowa tem(-am) szt. (poda6 liczbQ zez+omowanych zestaw6w
dren6w)

Nie mam lubju2 nie mam zestaw6w dren6w o numerach serii, kt6rych dotyczy notatka,
w mojej instytucji

Instytucja:

Nazwa

Telefon/e-mail:

Adres

Miejscowo§6:

Kraj :

Data:

a

n

1 / 20 Podpis

potwierdzi ta, 2e otrzyma ta niniejszq notatkQ dla nadzoru regulacyjnego

Zeskanowanq koPiQ nale2y przes tae pocztq elektronicznq na adres:
fieldactions@smith-nephew. com

Dyrektorzy zaaqdzajqcy: Robert Buckley. Florian Denk, Gerald Nastran W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH

Sqd Rejonowy Chadottenburg - HRB 149578 B Siedziba spd)+ki: Salzufer 8, 10587 Berlin
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