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

Zrédio: R-2013-15
Dotyczy urzadzen: Suture anchors z linii produktéw BIORAPTOR™, OSTEORAPTOR™ i TWINFIX™ ULTRA

Szanowny Panie Doktorze

Niniejszy list ma na celu poinformowanie o dobrowolnym dziataniu posprzedazowym dotyczgcym niektorych
biowchtanialnych implantéw (kotwic barkowych) suture anchors, zapoczgtkowanym przez firme Smith &
Nephew. Kotwice barkowe objete opisanym dziataniem to implanty z linii produktéw BIORAPTOR,
OSTEORAPTOR i TWINFIX ULTRA. W celach referencyjnych zostata doftgczona petna lista produktéw, ktérych ta
sprawa dotyczy.

Niniejsze dziatanie posprzedaZowe zostato zgtoszone odno$Snym wiadzom.

Produkt Kotwice barkowe biowchtanialne (suture anchors) z linii produktéw BIORAPTOR,
OSTEORAPTOR i TWINFIX ULTRA
(patrz dotaczony artykut oraz informacje dotyczace partii)

Przyczyna Niniejsze dziatanie przedsprzedazowe jest przeprowadzane w zwigzku z problemem
niniejszego zwigzanym z opakowaniami. Sprawa dotyczy konkretnie wykrycia przez nas matych nakiu¢
dziatania i/lub nacie¢ (0,5-5,0 mm) w niewielkiej iloSci woreczkdw podstawowych, co moze
posprzedazowego stanowi€ naruszenie bariery sterylnej.
Ryzyko dla Dokonano Oceny ryzyka dla zdrowia i stwierdzono, Ze zgtoszony rodzaj defektu moze byé
zdrowia przyczyng przejSciowych lub podlegajacych leczeniu niepozgdanych skutkéw zdrowotnych.
Prawdopodobienhstwo wystgpienia powaznych niepozgdanych skutkéw zdrowotnych jest
nikte.

Podczas zabiegu artroskopowej rekonstrukcji tkanki miekkiej przygotowywany jest implant
stabilizujgcy. Lekarz lub pielegniarka przygotowujaca instrumentarium moze nie zauwazy¢
niewielkiego otworu w woreczku w momencie wprowadzania produktu do pola
operacyjnego. W wiekszosSci przypadkow, kiedy taka sytuacja moze wystgpié, operacja
zakonczy sie pomysinie i nie bedzie koniecznos$ci prowadzenia obserwacji.
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W nielicznych przypadkach moze wystgpi€ reakcja niepozgdana, taka jak na przyktad
zakazenie miejsca operowanego, mozliwe do wyleczenia podczas opieki pooperacyjnej. W
rzadkich przypadkach istnieje nikte prawdopodobienstwo, Ze u pacjenta moze wystgpic
zakazenie ogdlnoustrojowe (sepsa), prowadzgce do niewydolno$ci narzgdéw i zgonu.

Dziatania, ktére
maja by¢ podjete
przez
uzytkownika

1. Prosimy o sprawdzenie swoich zapasow produktéw, spisanie zuzytych implantéw
odnalezionych na dotaczonej liScie produktéow objetych sprawg i ich natychmiastowe
poddanie kwarantannie

2. Prosze zwréci¢ poddany kwarantannie produkt do firmy Smith & Nephew Sp.z o.0.
3. Prosze wypetni¢ formularz zwrotu i przefaksowa¢ go do firmy Smith & Nephew Sp.z o.0.

4. Prosimy upewniC sie, Ze niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa zostang
przekazane wszystkim odpowiednim osobom w organizacji.

5. W celu zapewnienia skuteczno$ci dziatania prosze zachowa¢ S$Swiadomos$C tego
powiadomienia posprzedazowego i wynikajgcego z niego dziatania do czasu
zakonczenia dziatania korygujgcego.

Inne
informacje

W granicach Europejskiej Wspdlnoty Gospodarczej i Szwajcarii dziatanie posprzedazowe jest
koordynowane przez firme Smith & Nephew Orthopaedics AG (Szwajcaria).

Produkt, ktorego nie dotyczy wycofanie:

Opatrzenie kartonowego opakowania produktu
niebieska kropka oznacza, ze produkt ten ostat
sprawdzony i nie dotyczy go wycofanie. W
przypadku otrzymania produktu z niebieskg
kropka nie ma konieczno$ci zwracania go.

Zdjecie po prawej stronie przedstawia, jak wyglada
opisana niebieska kropka i w ktérym miejscu
kazdego kartonowego opakowania mozna jg
znalezé.

Firma Smith & Nephew jest zobowigzana do dystrybucji wylgcznie produktéw spetniajacych najwyzsze normy
jakosci i do zapewniania wymaganego wsparcia. Przepraszamy za to zdarzenie oraz za wszelkie niedogodnosci,
ktére mogto spowodowac dla Panstwa, Pafnstwa pacjentow lub pracownikéw.

W razie jakichkolwiek pytah prosimy o kontakt z uzyciem nastepujgcych danych kontaktowych:

Dane kontaktowe spotki zaleznej / dystrybutora




S

7'\' smith&nephew

Formularz zwrotu

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

:| Potwierdzamy otrzymanie niniejszego powiadomienia posprzedazowego dotyczacego bezpieczenstwa.
Brak produktow

Liczba do zwrdcenia

Liczba . jednostek (w stosownych

2 q Opis
czesci do przypadkach
zwrécenia | prosimy wstawiC
znak ,,X")

72200689 | BIORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor, pack of 1 ULTRABRAID Suture

72200690 | BIORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor Straight, pack of 2 ULTRABRAID Suture

72200774 | BIORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with 1 ULTRABRAID Suture

72200775 | BIORAPTOR™ 2.9 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID™ Suture

72200783 | BIORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with DURABRAID™ Suture

72201991 | OSTEORAPTOR 2.3 mm with 1 ULTRABRAID Suture, White

OSTEORAPTOR 2.3 mm Suture Anchor with 1 ULTRABRAID COBRAID Suture,

72201992 Black

72201993 OSTEORAPTOR™ 2.3 mm Suture Anchor with ULTRABRAID COBRAID
Suture, Blue

72201994 OSTEORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with 1 ULTRABRAID COBRAID Suture,
Blue

72201995 OSTEORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID Suture, White /
Blue

22201996 OSTEORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID Suture, White /

Black

72202165 | OSTEORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with 1 ULTRABRAID Suture, White

TWINFIX™ Ultra HA 4.5 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID Suture,

72202597 White / Blue
72202602 TW!NFIX Ultra PLLA/HA 5.5 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID Suture,
White / Black

72202603 | TWINFIX ULTRA PLLA/HA 5.5 mm Suture Anchor with 3 ULTRABRAID Suture

TWINFIX™ Ultra PLLA/HA 6.5 mm with 2 ULTRABRAID™ Suture, White /

72202608 Black

72202610 | TWINFIX Ultra PLLA/HA 6.5 mm with 3 ULTRABRAID Suture
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Brak produktow
Liczba do zwrécenia
Liczba Opis jednostek (w stosownych
czesci B do przypadkach
zwrdcenia | prosimy wstawi¢
znak ,X")
72202624 TWINFIX Ultra HA 4.5 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID Suture, Blue /
Black
72202626 TWINFIX Ultra HA 5.5 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID Suture, Blue /
Black
72202631 | TWINFIX Ultra HA 6.5 mm with 2 ULTRABRAID Suture, Blue / Black
OSTEORAPTOR CURVED 2.3 mm Suture Anchor SA ULTRABRAID COBRAID
72203290
Suture, Blue
OSTEORAPTOR CURVED 2.3 mm Suture Anchor ULTRABRAID COBRAID
72203291
Suture, Black
[] objetych powiadomieniem wyrobow zostato uzytych lub zniszczonych w naszym o$rodku.
Instytucja: Zrédio: R-2013-15
Imie i
nazwisko: Data/podpis:
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