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

Zrédto: R-2020-11
Dotyczy wyrobéw: WIERTEO SUTUREFIX ULTRA 1,7 MM, mate

Nr produktu Opis Nr partii
2038366
72203855 WIERTLO SUTUREFIX ULTRA 1,7 MM, mate 2039311
2046505

Szanowny Kliencie,

chcemy poinformowac, ze z powodu btedéw zwigzanych z opakowaniem firma Smith & Nephew,
Inc. uruchomita dziatanie korygujgce, majgce na celu dobrowolne wycofanie grupy WIERTEL
SUTUREFIX ULTRA, 1,7 MM (S). Opakowanie wskazywato na to, ze w $rodku powinno znajdowac
sie wiertto spiralne o srednicy 1,7 mm (S), jednak znajdowato sie wiertto o srednicy 1,7 mm
(XL). Catkowita dtugos¢ wiertta w rozmiarze XL (30,48 cm) jest dtuzsza niz wiertta w rozmiarze
S (27,94 cm).

Ryzyko dla Uzycie nieprawidlowego narzedzia moze spowodowac zbyt gtebokie
wwiercenie sie wiertta. W najgorszym przypadku nieprawidtowa gtebokos¢
moze doprowadzi¢ do urazu pacjenta w wyniku przewiercenia sie do
istotnych struktur, takich jak nerw i/lub tetnica. Nigdy nie otrzymalismy
zadnych skarg dotyczgcych najgorszego przypadku.

Dziatania, 1. Niezwtocznie zlokalizowac i poddac¢ kwarantannie nieuzyte wyroby,

zdrowia

ktére ktérych dotyczy opisywany problem.
powinien 2. Zwréci¢ poddany kwarantannie produkt do krajowego
.. agenta/dystrybutora firmy Smith+Nephew.
podjac 3. Wypetnié¢ formularz zwrotu i wystaé go poczta e-mail do krajowego
uzytkownik 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.

Celem firmy Smith+Nephew jest dystrybuowanie wytgcznie produktow spetniajacych najwyzsze
normy jakosci i zapewnianie wymaganego wsparcia. Przepraszamy za zaistniatg sytuacje oraz
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wszelkie niedogodnosci, ktére mogta ona spowodowac dla Pafstwa oraz Panstwa pacjentéw lub
pracownikéw.

S A

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt:

Dane kontaktowe spotki zaleznej / dystrybutora

Formularz zwrotu
Aby zapobiec kolejnym zapytaniom, prosimy wypetni¢ i odestaé niniejsze informacje zwrotne na podany powyzej adres
kontaktowy.

H Potwierdzamy odbidér niniejszego powiadomienia o dziataniu korygujacym dotyczacym
wycofania produktu.

Liczba sztuk wadliwego produktu w naszej placowce: [liczba]
- zostang one zwrdcone.

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

Instytucja: Zrodio: R-2020-11

Imie i nazwisko: Data/podpis:
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