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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA:
Wycofanie produktu
Data wydania: 20-Listopad-2023
Odniesienie: R-2023-13
Producent prawny: Smith & Nephew, Inc.
Urzadzenia, ktorych dotyczy problem: R3 0 HOLE ACET SHELL 54MM

Nr produktu Opis Nr serii
71331854 R3 0 HOLE ACET SHELL 54MM 23HM03659

Szanowny Kliencie,
Niniejszym informujemy, ze firma Smith & Nephew, Inc. rozpoczeta dziatanie w terenie w celu
dobrowolnego usuniecia jednej partii produktu R3 0 HOLE ACET SHELL 54MM z powodu btedu
produkcyjnego, ktory spowodowat, ze opakowanie zawierajace produkt R3 3 HOLE ACET SHELL
54MM zamiast produktu R3 0 HOLE ACET SHELL 54MM zostato rozpoczete zgodnie z opisem na
etykiecie produktu.

To dziatanie terenowe zostato zgtoszone wtasciwym organom.

Wptyw na pacjenta
Firma Smith+ Nephew zaleca, aby lekarze utrzymywali rutynowy protokdt obserwaciji pacjentéw.

Zagrozenia W najbardziej prawdopodobnym scenariuszu rozbieznos¢ jest

dla zdrowia identyfikowana podczas pracy. Do zakonczenia operacji bez znacznej
zwtoki wykorzystywana jest ostona zapasowa. Nie ma sytuacji
niebezpiecznej ani szkody.

W najgorszym przypadku rozbieznosc¢ jest identyfikowana podczas pracy.
Nie jest tatwo dostepna do uzycia zapasowa powtoka, a chirurg decyduje
sie na wykonanie operacji z uzyciem 3 ostony HOLE bez znacznej zwtoki.
Ostona 3 OTWOROW petni takg sama zamierzong funkcje jak ostona 0
OTWOROW. W razie potrzeby mozna uzy¢ oston otworow. Nie ma sytuacji
niebezpiecznej ani szkody.

Dzialania do 1. Nalezy upewni¢ sie, ze tre$s¢ niniejszej notatki dotyczacej

podjecia bezpieczenstwa zostata przeczytana i zrozumiana przez osoby w

przez Panstwa organizacji, ktére moga korzysta¢ R3 0 HOLE ACET SHELL
54MM

uzytkownika ) . .. i . . i
2. Natychmiast zlokalizowac i poddac kwarantannie urzadzenia, ktorych

dotyczy problem. W przypadku dalszej dystrybucji produktu innym
organizacjom nalezy poinformowac je o tym dziataniu terenowym i
przekazac im kopie niniejszego pisma.
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3. 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, ktérym Panstwo stuzag, prosze skontaktowac sie z krajowg
agencja/dystrybutorem Smith+Nephew.

Smith+Nephew zobowigzuje si¢ do dystrybucji wytacznie produktéw najwyzszej jakosci i
zapewnienia wszelkiego wymaganego wsparcia. Zatujemy, ze miato to miejsce i wszelkie
niedogodnosci, ktére mogg spowodowac lub spowodowac u Pana/Pani, Pana/Pani pacjentow

lub personelu.

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 21-12-2023

Odniesienie: R-2023-13
Urzadzenia, ktorych dotyczy problem: R3 0 HOLE ACET SHELL 54MM

1. Szczeg6ty potwierdzenia zwrotu

E-mail QRA.CEE@smith-nephew.com
Infolinia dla klientéw +48 22 360 41 20

Faks +48 22 360 41 21

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

2. Dane klienta

Organizacja ochrony <Fillable form field>
zdrowia / Nazwa placowki*

Nazwa wszystkich <Fillable form field>
placéwek/szpitali objetych
ta odpowiedzig*

Adres placowki / szpitala*
<Fillable form field>

Numer telefonu <Fillable form Adres e-

field> mail <Fillable form field>

Nazwa dostawcy/hurtownika
(jesli nie Smith+Nephew) <Fillable form field>

Organizacja opieki
zdrowotnej / Piecze¢ <Fillable form field>
placowki (jesli dostepna)
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3. Dziatania klienta podejmowane w imieniu organizacji/placowki stuzby
zdrowia
Wypetnij/zaznacz odpowiednio.

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

Czy Pana/Pani organizacja/placéwka stuzby zdrowia przekazata produkt

O Tak innym organizacjom? Jesli odpowiedziates$ ,tak”, zaznacz wszystkie

0 Nie pasujgce odpowiedzi: *

0 Zidentyfikowatem/-am klientéw, ktorzy otrzymali lub mogli otrzymac
to urzadzenie.

0 Poinformowatem/poinformowatam zidentyfikowanych klientéw o
niniejszej notatce FSN.

O Otrzymatem potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich
zidentyfikowanych klientéw.

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

Ani ja, ani zaden z moich klientéw nie posiadamy zadnych
O Tak . .
urzadzen, ktorych dotyczy problem.
W naszej organizacji/zaktadzie mamy do czynienia z
urzadzeniami, ktoére:

Zaznacz
odpowiednie - zostaly poddane kwarantannie i
Odpowiedz:* | 0 Tak | - zwrdcone zgodnie z informacjami podanymi w punkcie 4

ponizej.

Nalezy uzupeic¢ czesc 4 o informacje dotyczace materiatu, LOT-
u/serii i iloéci zwigzane z zwracanymi urzadzeniami.

4. Urzadzenia do zwrotu

Numer materiatu Numer partii lub numer Ilo$¢ poddana kwarantannie i
seryjny do zwrotu

Imie i nazwisko

drukowanymi <Fillable form field>

literami*

Podpis* : . . .
<Fillable form field> Data* <Fillable form field>

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 postepow
dziatan naprawczych.
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