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Szanowni Panstwo!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze nizej wymieniony produkt podlega
dobrowolnemu dziataniu korygujacemu i konieczne jest jego zeztomowanie w instytucji uzytkownika
koricowego.

Nazwa produktu: Zestaw drenéw do plukania, jednorazowy

Numery katalogowe, ktorych dotyczy notatka: T0449-01

Serie, ktorych dotyczy notatka: 4030902 + 4030903

Przeznaczenie

Zestaw drendéw do ptukania, jednorazowy jest przeznaczony do transportu ptynu ptuczgcego do
pacjenta podczas operacji endoskopowych.

Powdd przeprowadzania dziatania korygujacego

Niniejsze dziatanie korygujgce jest prowadzone po otrzymaniu skargi od naszego klienta Smith &
Nephew, Inc, ktéry dziata jako wytgczny dystrybutor tego zestawu drenéw. Skarga odnosi sie do kwestii
produkcyjnej, w szczegdélnosci nieprawidtowych danych transpondera zapisanych na tagach RFID
tgcznej liczby 218 zestawow drendéw zwigzanych z numerami serii 4030902 i 4030903. Nieprawidtowe
dane (nieprawidtowy numer materiatu i nieprawidtowy identyfikator klienta) na tagu RFID natychmiast
wywotujg komunikat o btedzie E03, ,Niewazny zestaw drenéw”, na pompie artroskopowej A127, dla
ktérej przeznaczony jest ten zestaw drenéw. Uzytkownik natychmiast rozpozna wy$wietlony komunikat
o btedzie, a pompa do artroskopii A127 nie rozpocznie ptukania z powodu niewaznosci zestawu drenéw
wys$wietlonej podczas przygotowywania zabiegu.
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Zagrozenie dla zdrowia

Zestaw drendw zostanie rozpoznany jako niewazny przez pompe po wtozeniu. Jesli inny zestaw drenéw
réwniez nie dziata, do wykonania zabiegu artroskopowego stosuje sie alternatywne urzgdzenie
zapasowe lub grawitacje.

Jednak problem nieprawidtowych informacji na tagu RFID zestawu drenéw moze zostaé szybko
zidentyfikowana przez uzytkownika za pomocg komunikatu o btedzie, ktéry pompa wyswietla wizualnie
i dzwiekowo. Rozwigzanie problemu i wymiana zestawu drenéw najprawdopodobniej prowadzi do
opdznienia operacji, stresu organizacyjnego dla personelu i wydtuzenia czasu znieczulenia. W
najgorszym przypadku dochodzi do przerwania zabiegu i koniecznosci przeprowadzenia drugiej
operacji.

Do tej pory nie odnotowano zadnych powaznych urazéw.

Dziatania do podjecia

— Nalezy poinformowaé osoby w swojej instytucji, ktére muszg by¢ Swiadome tego dziatania
korygujacego.

— Nalezy sprawdzi¢ wszystkie obszary magazynowe i/lub magazyny na sali operacyjnej w celu
sprawdzenia, czy w Panstwa instytucji znajdujg sie jakiekolwiek zestawy drenéw z numerami serii
z Zalgcznika 1.

— Nalezy prawidtowo zutylizowa¢ wszystkie zestawy drendw, ktorych dotyczy notatka. Potwierdzi¢ to
dziatanie w  formularzu  odpowiedzi  klienta. Odesta¢  formularz na  adres
fieldactions@smith-nephew.com

Przekazanie niniejszej notatki

Niniejszg notatke nalezy przekazac jako kopia do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny
zostaé o tym poinformowane.

Doceniamy Panstwa wspotprace i zdajemy sobie sprawe z niedogodnosci, jakie moze to spowodowaé
dla Panstwa instytucji. Dziekujemy za Panstwa wsparcie w tej waznej sprawie i za nadanie jej
odpowiedniego priorytetu. Wszelkie pytania prosimy kierowac na adres
fieldactions@smith-nephew.com

Zataczniki:
e Zafgcznik 1: Lista numerdw serii, ktérych dotyczy notatka
e Zatgcznik 2: Formularz odpowiedzi klienta

Z powazaniem

W.0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH

e aD T

Timo Bauernsachs Dr. Doreen Janke

Starszy wiceprezes ds. globalnego zarzagdzania Dyrektor do spraw medycznych
jakoscig / Przedstawiciel ds. zarzgdzania jakos$cig
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Zestaw drenéw do ptukania, jednorazowy — T0449-01
Nr ref. WOM: 2024-0001

Zatacznik 1 — lista numeréw serii, ktérych dotyczy notatka

4030902 2023-11-21

4030903 28.11.2023
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Zatacznik 2 — Formularz odpowiedzi klienta

ODPOWIEDZ WYMAGANA DO DNIA 12 czerwca 2024

O Potwierdzam otrzymanie Notatki oraz przeczytanie i zrozumienie jej tresci.
O Przeprowadzitem(-am)/przeprowadze dziatania zgodnie z opisem w notatce.
O Tres¢ notatki zostata/zostanie przekazana do wiadomosci wszystkich odpowiednich

pracownikow/uzytkownikow.

| Sprawdzitem(-am) moje zapasy zestawéw drendw, ktérych dotyczy notatka, oraz
prawidiowo zutylizowatem(-am) szt. (podac liczbg zeztomowanych zestawow
drenow)

O Nie mam lub juz nie mam zestawéw drenéw o numerach serii, ktérych dotyczy notatka,

W mojej instytucii.

Instytucja:

Nazwa:

Telefon/e-mail:

Adres:

Miejscowosé:

Kraj:

Data: /___ 120 Podpis:

Wazne jest, aby organizacja klienta podjeta dziatania wyszczegdlnione w niniejszym pismie i

potwierdzita, ze otrzymata niniejszg notatke dla nadzoru regulacyjnego.

Zeskanowana kopieg nalezy przestaé poczta elektroniczna na adres:
fieldactions@smith-nephew.com
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