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8 kwiecień 2014 

 

PILNE POWIADOMIENIE POSPRZEDAŻOWE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA: 

Posprzedażowe działanie korygujące / wycofanie wyrobu medycznego ze względów 

bezpieczeństwa 
Źródło:    R-2014-06 

Dotyczy urządzeń:    TRIGEN™ INTERTAN™ Nails 

 

Nr produktu Opis Nr partii 

71675202 71675203 71675204 

TRIGEN INTERTAN Nails  Zobacz dołączony list 

71675205 71675207 71675201 

71675208 71675209 71675211 

71676507 71676509 71676512 

71676514 71676515 71676518 

71676533 71676552 71676553 

71676555 71676556 71676557 

71676558 71676559 71676560 

71676561 71676562 71676510 

71676534 71676511  

 

Szanowny Panie Doktorze 

 

Niniejszy list ma na celu poinformowanie o rozpoczęciu przez firmę Smith & Nephew, Inc. dobrowolnego 

wycofania kilku partii produktu TRIGEN INTERTAN NAILS z powodu błędu w procesie wytwarzania, który 

doprowadził do zbyt głębokiego umieszczenia śruby dociskowej w określonych gwoździach. Podczas 

rozwiercania proksymalnego odcinka kości udowej w trakcie implantacji w celu wprowadzenia śruby zespalającej 

i kompresyjnej rozwiertak może uderzyć w śrubę dociskową, co w konsekwencji może spowodować złamanie 

rozwiertaka. 

 

Niniejsze działanie posprzedażowe zostało zgłoszone odnośnym władzom. 

 

Ryzyko dla 

zdrowia 

W przypadku gdy nieprawidłowo umieszczona śruba dociskowa wystaje do otworu śruby 

zespalającej, może ona potencjalnie doprowadzić do złamania rozwiertaka, powodując 

konieczność śródoperacyjnego wyjęcia gwoździa i wydłużając czas trwania zabiegu. 

  

[Adres odbiorcy] 
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Działania, które 

mają być podjęte 

przez 

użytkownika 

1. Niezwłoczne zlokalizowanie i poddanie kwarantannie wyrobów dotkniętych problemem. 

2. Zwrot poddanego kwarantannie produktu do krajowego agenta/dystrybutora firmy Smith 

& Nephew. 

3. Wypełnienie formularza zwrotu i przefaksowanie go do krajowego agenta/dystrybutora 

firmy Smith & Nephew. 

4. Prosimy upewnić się, że niniejsze informacje dotyczące bezpieczeństwa zostaną 

przekazane wszystkim odpowiednim osobom w organizacji.  

5. W celu zapewnienia skuteczności działania proszę zachować świadomość tego 

powiadomienia posprzedażowego i wynikającego z niego działania do czasu 

zakończenia działania korygującego. 

Inne informacje Produkt, którego to dotyczy, został wyprodukowany przez firmę Smith & Nephew Inc. 

W granicach Europejskiej Wspólnoty Gospodarczej, Szwajcarii i Turcji działanie 

posprzedażowe jest koordynowane przez firmę Smith & Nephew Orthopaedics AG 

(Szwajcaria). 

 

Firma Smith & Nephew jest zobowiązana do dystrybucji wyłącznie produktów spełniających najwyższe normy 

jakości i do zapewniania wymaganego wsparcia. Przepraszamy za to zdarzenie oraz za wszelkie niedogodności, 

które mogło spowodować dla Państwa, Państwa pacjentów lub pracowników. 

 

W razie jakichkolwiek pytań prosimy o kontakt : 

 

Dane kontaktowe spółki zależnej / dystrybutora 

 

 

 

 

Formularz zwrotu 
Aby zapobiec kolejnym zapytaniom, proszę wypełnić i odesłać niniejsze informacje zwrotne na podany powyżej adres 

kontaktowy. 

 Potwierdzamy otrzymanie niniejszego powiadomienia posprzedażowego dotyczącego bezpieczeństwa. 

W naszym ośrodku mamy                      objętych powiadomieniem wyrobów, które zwracamy. 

                    objętych powiadomieniem wyrobów zostało wszczepionych lub zniszczonych w naszym ośrodku. 

Instytucja:  Źródło: R-2014-06 

Imię i nazwisko:  Data/podpis:   
    

 

  

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

- 

[liczba] 

[liczba] 
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BATCH LIST 
 

Material 

Numbers 

Lot 

Numbers 

 Material 

Numbers 

Lot 

Numbers 

 Material 

Numbers 

Lot 

Numbers 

71675201 13LT36305  71675207 13MT37349  71676557 13MT37948 

71675201 13LT36306  71675207 13MT37350  71676557 14AT38186 

71675201 13LT36547  71675207 13MT37669  71676558 13KT36282 

71675201 13LT36548  71675207 13MT37671  71676558 13MT37356 

71675201 13LT37009  71675207 13MT37672  71676558 13MT37664 

71675201 13LT37010  71675208 13LT36311  71676558 13MT37949 

71675201 13MT37347  71675208 13LT36312  71676558 14AT38187 

71675201 13MT37665  71675208 13LT36600  71676559 14AT38499 

71675201 13MT37667  71675208 13LT37060  71676560 13MT37357 

71675201 13MT37668  71675208 13LT37061  71676560 13MT37670 

71675201 14AT38179  71675208 13MT37351  71676561 13LT36605 

71675201 14AT38180  71675208 13MT37352  71676561 13MT37358 

71675201 14AT38181  71675208 13MT37666  71676561 14AT38188 

71675201 14AT38182  71675208 13MT37943  71676562 13MT37359 

71675201 14AT38183  71675209 14AT38661  71676557 13MT37355 

71675201 14AT38189  71675211 13LT36313  71676557 13MT37663 

71675201 14AT38190  71676507 13MT37944  

71675202 13LT36308  71676509 13LT36314  

71675202 13LT36549  71676509 13LT36601  

71675202 13LT37011  71676509 13LT37062  

71675202 13MT37348  71676509 14AT38497  

71675202 14AT38750  71676510 14AT38498  

71675203 13KT36106  71676511 14AT38706  

71675203 13LT36596  71676512 14AT38663  

71675203 14AT38494  71676512 14AT38707  

71675204 13LT36597  71676514 14AT38709  

71675204 13LT37012  71676515 13LT36602  

71675204 14AT38495  71676518 13LT36603  

71675204 14AT38660  71676533 14AT38711  

71675205 13LT36598  71676534 14AT38712  

71675207 13LT36309  71676552 13MT37945  

71675207 13LT36310  71676552 14AT38184  

71675207 13LT36599  71676553 13MT37353  

71675207 13LT37058  71676555 13MT37662  

71675207 13LT37059  71676555 13MT37946  

71675207 13LT37063  71676555 14AT38185  

71675207 13MT37264  71676556 13LT36604  

71675207 13MT37265  71676556 13MT37354  

71675207 13MT37266  71676556 13MT37947  

71675207 13MT37329  71676556 14AT38705  

   71676556 14AT38714  

 


