[Adres odbiorcy]

8 kwiecien 2014

>¢ smith&nephew

PILNE POWIADOMIENIE POSPRZEDAZOWE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA:
Posprzedazowe dziatanie korygujace / wycofanie wyrobu medycznego ze wzgledow

bezpieczenstwa

Zrodto: R-2014-06

Dotyczy urzgdzen: TRIGEN® INTERTAN® Nails

Nr produktu Opis Nr partii
71675202 | 71675203 | 71675204

71675205 | 71675207 71675201

71675208 | 71675209 7167521

71676507 | 71676509 71676512

71676314 | 71676515 71676518 TRIGEN INTERTAN Nails Zobacz dotgczony list
71676533 | 71676552 71676553

71676555 | 71676556 71676557

71676558 | 71676559 71676560

71676561 | 71676562 71676510

71676534 | 71676511

Szanowny Panie Doktorze

Ninigjszy list ma na celu poinformowanie o rozpoczeciu przez firme Smith & Nephew, Inc. dobrowolnego
wycofania kilku partii produktu TRIGEN INTERTAN NAILS z powodu btedu w procesie wytwarzania, ktory
doprowadzit do zbyt glebokiego umieszczenia $ruby dociskowej w okreslonych gwozdziach. Podczas
rozwiercania proksymalnego odcinka kosci udowej w trakcie implantacji w celu wprowadzenia $ruby zespalajgcej
i kompresyjnej rozwiertak moze uderzy¢ w $rube dociskowg, co w konsekwencji moze spowodowaé ztamanie

rozwiertaka.

Niniejsze dziatanie posprzedazowe zostato zgtoszone odno$nym wtadzom.

Ryzyko dla W przypadku gdy nieprawidtowo umieszczona $ruba dociskowa wystaje do otworu $ruby
zdrowia zespalajgcej, moze ona potencjalnie doprowadzi¢ do ztamania rozwiertaka, powodujac

koniecznos$¢ srodoperacyjnego wyjecia gwozdzia i wydtuzajgc czas trwania zabiegu.

°Znak towarowy firmy Smith & Nephew
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Dziatania, ktore 1. Niezwtoczne zlokalizowanie i poddanie kwarantannie wyrobow dotknietych problemem.

maja byé podjete | 2. Zwrot poddanego kwarantannie produktu do krajowego agenta/dystrybutora firmy Smith
przez & Nephew.

uzytkownika 3. Wypetnienie formularza zwrotu i przefaksowanie go do krajowego agenta/dystrybutora
firmy Smith & Nephew.

4. Prosimy upewni¢ sie, ze niniejsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa zostang
przekazane wszystkim odpowiednim osobom w organizacji.

5. W celu zapewnienia skutecznosci dziatania prosze zachowa¢ $wiadomosé tego
powiadomienia posprzedazowego i wynikajgcego z niego dziatania do czasu
zakonczenia dziatania korygujacego.

Inne informacje | Produkt, ktorego to dotyczy, zostat wyprodukowany przez firme Smith & Nephew Inc.

W granicach Europejskiej Wspolnoty Gospodarczej, Szwaijcarii i Turcji dziatanie
posprzedazowe jest koordynowane przez firme Smith & Nephew Orthopaedics AG
(Szwajcaria).

Firma Smith & Nephew jest zobowigzana do dystrybucji wytgcznie produktow spetniajgcych najwyzsze normy
jakosci i do zapewniania wymaganego wsparcia. Przepraszamy za to zdarzenie oraz za wszelkie niedogodnosci,
ktore mogto spowodowac dla Panstwa, Panstwa pacjentdw lub pracownikow.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt :

Dane kontaktowe spotki zaleznej / dystrybutora

Formularz zwrotu

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

[] Potwierdzamy otrzymanie niniejszego powiadomienia posprzedazowego dotyczacego bezpieczenstwa.
W naszym o$rodku mamy lliczbal Objetych powiadomieniem wyrobow, ktore zwracamy.

liczbal Objetych powiadomieniem wyrobow zostato wszczepionych lub zniszczonych w naszym osrodku.

Instytucja: Zrodto: R-2014-06

Imie i nazwisko: Data/podpis:

2/3



BATCH LIST

Material Lot Material Lot Material Lot
Numbers | Numbers Numbers | Numbers Numbers | 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 | 13LT363M 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 | 14AT3871
71675205 | 13LT36598 71676534 | 14AT38712
71675207 | 13LT36309 71676552 | 13MT37945
71675207 | 13LT36310 71676552 | 14AT738184
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
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