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PILNE POWIADOMIENIE O DZIALANIU KORYGUJACYM:
Powiadomienie o dziataniu korygujacym dotyczace
wycofania wyrobu medycznego

Nr referencyjny: R-2020-16
Dotyczy wyrobdw: Single RIKKI Retractor
Numer Opis Numery partii
katalogowy
18DM14901, 18FM21215, 18DM07309,
71934609 Single RIKKI Retractor 18GM20885, 19EM21519, 18IJM056381 i
19EM21520

Szanowny Kliencie,

chcemy poinformowac, ze z powodu btedu produkcyjnego po stronie dostawcy firma Smith &
Nephew, Inc. uruchomita dziatanie korygujace, majgace na celu dobrowolne wycofanie pewnej
liczby partii produktu Single RIKKI Retractor. Produkty, ktérych to dotyczy, nie spetniajg
stosownych wymogow dotyczacych twardosci, poniewaz nie zostaty one poddane odpowiedniej
obrdbce termicznej.

Ryzyko dla Wykorzystanie produktu, ktérego dotyczy problem, moze skutkowac

zdrowia wygieciem retraktora podczas zabiegu. W najgorszym przypadku chirurg
musiatby uzy¢ innego produktu, co nie wywotatoby znacznego opdznienia
podczas zabiegu.

Dziatania, 1. Niezwtocznie zlokalizowac¢ i podda¢ kwarantannie wyroby, ktérych
ktére dotyczy opisywany problem.

powinien 2. Zwréci¢ poddany kwarantannie produkt do krajowego
podjaé agenta/dystrybutora firmy Smith+Nephew.

uzytkownik | 3, wypenié formularz zwrotu i przefaksowaé¢ go do krajowego
agenta/dystrybutora firmy Smith+Nephew.

4. Prosimy dopilnowac, aby niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa
zostaty przekazane wszystkim odpowiednim osobom w organizacji.

5. W celu zapewnienia skutecznosci dziatania prosimy zachowaé w pamieci
tre$¢ niniejszego powiadomienia i wynikajacych z niego dziatan do
czasu zakonczenia dziatania korygujacego dotyczgacego wycofania
produktu.
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Celem firmy Smith+Nephew jest dystrybuowanie wytgcznie produktow spetniajgcych najwyzsze
normy jakosci i zapewnianie wymaganego wsparcia. Przepraszamy za zaistniatg sytuacje oraz
wszelkie niedogodnosci, ktére mogta ona spowodowac dla Panstwa oraz Panstwa pacjentow lub
pracownikéw.

S A

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt:

Dane kontaktowe spétki zaleznej / dystrybutora

Formularz zwrotu

Aby zapobiec kolejnym zapytaniom, prosimy wypetnic i odesta¢ niniejsze informacje zwrotne na podany powyzej adres
kontaktowy.

Potwierdzamy odbidr niniejszego powiadomienia o dziataniu korygujacym dotyczacym
wycofania produktu.

Liczba sztuk wadliwego produktu w naszej placéwce: [liczba] — zostang one zwrdcone.

[liczba] - liczba sztuk wadliwego produktu, ktére zostaty odrzucone w naszej placoéwce

Instytucja: Nr referencyjny: R-2020-16

Imie i nazwisko: Data/podpis:
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