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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA:
R-2022-05
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Odniesienie: R-2022-05

Producent prawny: Arthrocare Corporation

Urzadzenia, ktorych dotyczy problem: FLOW 90 Coblation Wand

Nr produktu Opis Nr serii
2086510, 2087447, 2087448, 2087450,
72290038 FLOW 90 Coblation Wand 2087451, 2087452, 2087449, 2087969,
2087970, 2087986

Szanowny Kliencie,

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa, ze Smith & Nephew, Inc. (Arthrocare
Corporation — Austin, TX, USA) zainicjowata dziatanie w terenie w celu dobrowolnego usuniecia
grupy FLOW 90 Coblation Wands z powodu nieprawidtowej daty waznosci zakodowanej w
sondzie, co uniemozliwia jej uzycie. Otrzymano reklamacje, zgtaszajac komunikat o btedzie
»Data waznosci sondy mineta” wyswietlany na WEREWOLF Controller.

To dziatanie terenowe zostato zgtoszone wiasciwym organom.

Wplyw na pacjenta
Firma Smith+ Nephew zaleca, aby lekarze utrzymywali rutynowy protokét obserwaciji
pacjentow.

Zagrozenia W przypadku podtgczenia uszkodzonego urzadzenia do WEREWOLF
Controller, WEREWOLF Controller zapobiegnie aktywacji sondy, co bedzie
wymagato uzycia kopii zapasowej lub podobnego urzadzenia do
zakonczenia procedury, najprawdopodobniej bez op6znien. W najgorszym
przypadku nie jest dostepna kopia zapasowa lub podobne urzadzenie, co
moze spowodowac opdznienie.

dla zdrowia

Dziatania do | 1. Nalezy upewni¢ sig, ze tresc niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa
podjecia zostata przeczytana i zrozumiana przez osoby w Panstwa organizacji,

przez ktére mogq uzywac gtowicy do FLOW 90 Coblation Wand

uzytkownika | 2. Natychmiast zlokalizowac i podda¢ kwarantannie urzadzenia, ktérych
dotyczy problem. W przypadku dalszej dystrybucji produktu innym
organizacjom nalezy poinformowac¢ je o tym dziataniu terenowym i
przekazac im kopie tego listu.

oZnaktowarowy Smith+Nephew 1/4



3. Wypetnij formularz odpowiedzi klienta i wyslij go poczta elektroniczng lub
faksem do swojej krajowej agencji/dystrybutora Smith+Nephew.

4, Zwré¢ produkt poddany kwarantannie do swojej krajowej
agencji/dystrybutora Smith+Nephew.

5. 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, ktorym Panstwo stuzg, prosze skontaktowacé sie z krajowg
agencja/dystrybutorem Smith+Nephew.

Smith+Nephew zobowigzuje sie do dystrybucji wytacznie produktéw najwyzszej jakosci i
zapewnienia wszelkiego wymaganego wsparcia. Zatujemy, ze miato to miejsce i wszelkie
niedogodnosci, ktére mogg spowodowac lub spowodowaé u Pana/Pani, Pana/Pani pacjentéow 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
wypeinionego i podpisanego Formularza odpowiedzi klienta do <data>.

Odniesienie: R-2022-05
Urzadzenia, ktorych dotyczy problem: FLOW 90 Coblation Wand

1. Szczeg6ty potwierdzenia zwrotu
<Dodawanie rynku lokalnego>

E-mail

Infolinia dla Klientéw <Dodawanie rynku lokalnego>

Faks <Dodawanie rynku lokalnego>

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

2. Dane klienta

<Wypetniane pole formularza>
Organizacja ochrony
zdrowia / Nazwa placowki*

Nazwa wszystkich <Wypetniane pole formularza>

placéwek/szpitali objetych
tq odpowiedzig*

Adres placéwki / szpitala* <Wypetniane pole formularza>

<Wypetniane pole Adres e- | <Wypetniane pole

Numer telefonu .
formularza> mail formularza>

Nazwa dostawcy/hurtownika

(jeéli nie Smith+Nephew) <Wypetniane pole formularza>

Organizacja ochrony
zdrowia / Pieczatka placowki
opieki zdrowotnej (jesli
dostepna)

<Wypetniane pole formularza>

3/4




3. Dziatania klienta podejmowane w imieniu organizacji/placéwki stuzby
zdrowia
Wypetnij/zaznacz odpowiednio.

O Tak Potwierdzam otrzymanie notatki dotyczacej bezpieczenstwa oraz
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: *

O Zidentyfikowatem/-am klientow, ktorzy otrzymali lub mogli otrzymaé
to urzadzenie.

0 Poinformowatem/poinformowatam zidentyfikowanych klientéw o
niniejszej notatce FSN.

0 Otrzymatem potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich
zidentyfikowanych klientow.

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

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

Zaznacz urzadzeniami, ktore:
odpow!edr)ie - zostaty poddane kwarantannie i
Odpowiedz:* | [J Tak - zwréconych zgodnie z opisem w punkcie 4 ponizej.

Nalezy uzupetni¢ cze$¢€ 4 o informacje dotyczace materiatu, LOT-
u/serii i ilo$ci zwigzane z zwracanymi urzgadzeniami.

4. Urzadzenia do zwrotu

Numer materiatu Numer partii lub numer Ilo$¢ poddana kwarantannie i
seryjny do zwrotu
Imie i
nazwisko i
drukowanymi <Wypetniane pole formularza>
literami*
is* [ * <Wypetniane pole
oo <Wypeiniane pole formularza> Data formularza>

Pola obowigzkowe sgq oznaczone *

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita, ze
otrzymate$ FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji to dowdd, ktérego potrzebujemy do monitorowania postepéw
dziatan naprawczych.
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