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WYCOFANIE PRODUKTU

Data: 24 June 2022

Z naszych danych wynika, ze Pahstwa placéwka otrzymata jeden lub wiecej produktéw bedacych przedmiotem niniejszego
Komunikatu dotyczgcego bezpieczehstwa stosowania produktu. Ponizsza tabela zawiera petng liste produktéw, ktérych
dotyczy problem.

Produkt, ktérego dotyczy problem Numer katalogowy Numer seryjny
Uniwersalna uszczelka YelloPort Elite EA512US Wszystkie

Opis problemu:

W firmie Surgical Innovations stwierdzono, ze podczas procesu produkcyjnego istnieje ryzyko powstania otworu w
sterylnym opakowaniu, ktéry zwykle tworzy sie w poblizu obszaru wstepnego zgrzewu na spodzie sterylnego opakowania
uniwersalnej uszczelki YelloPort Elite.

Produkt nie ma bezposredniego kontaktu z pacjentem, ale wystepuje kontakt posredni.Potencjalnym zagrozeniem dla
zdrowia moze by¢ zakazenie spowodowane przeniesieniem przez niesterylny produkt zanieczyszczen biologicznych na
narzedzie, a nastepnie przeniesienie ich przez narzedzie na pacjenta.

Przeprowadzono wstepne dochodzenie wewnetrzne, w ramach ktérego wykonano serie préb spadowych zgodnie z normg
ASTM 7386-16, nie stwierdzajgc zadnych uszkodzen.Symulacja wewnetrznych proceséw produkcyjnych pozwolita
odtworzy¢ uszkodzenie, dlatego firma Surgical Innovations jest przekonana, ze uszkodzenie to powstaje w procesie
produkcyjnym, a nie podczas dystrybucji zewnetrznej produktow.

Instrukcja uzytkowania IFU (479-5002 Wersja 9) zawiera nastepujgce stwierdzenie: Uszczelka uniwersalna i uszczelka
jednorazowego uzytku 5 mm: Zawarto$c steryina, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone.

Opakowanie sterylne nalezy sprawdzic¢ przed uzyciem pod kgtem jego szczelnosci. @
Na opakowaniu produktu znajduje sie ponizszy symbol: Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

W celu zminimalizowania negatywnych konsekwencji dla pacjentéw, w tym przerwania zabiegéw chirurgicznych, firma
Surgical Innovations prosi o podjecie nastepujgcych krokdw w odniesieniu do zapaséw znajdujacych sie w magazynie
dystrybutora oraz wszelkich zapaséw, ktére zostaly dostarczone do klientéw:

1. Dystrybutor powinien potwierdzi¢ otrzymanie tego Komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu
(Komunikatu o wycofaniu produktu).

2. Zidentyfikowa¢ urzgdzenia znajdujgce sie na stanie magazynowym u dystrybutora i podda¢ wszystkie zapasy
kwarantannie.

3. Przestanie niniejszego Komunikatu dotyczgcego bezpieczehstwa stosowania produktu (Komunikatu o wycofaniu

produktu z rynku) do kazdego uzytkownika konhcowego (szpitala), ktéremu dystrybutor dostarczyt produkt.

Wszystkie produkty pozostajgce w magazynie u uzytkownikéw koncowych muszg zosta¢ zwrécone do dystrybutora.

5. Dystrybutor musi uzyska¢ potwierdzenie, ze wszystkie takie zapasy produktéw zostaty zwrécone i ze wszystkie inne
produkty zostaty z powodzeniem wykorzystane.

6. Potwierdzenie na zatgczonym formularzu rozdysponowania wszystkich zapaséw.

7. Dystrybutor poinformuje firme Surgical Innovations o ilosci produktéw, a firma Surgical Innovations dostarczy RMA
(upowaznienie do zwrotu produktu w ramach reklamacji lub naprawy) w celu zwrotu wszystkich tych produktow do
firmy Surgical Innovations.

8. Nastepnie produkty zostang zwrécone do Surgical Innovations w celu ich utylizacji, a dystrybutor otrzyma zwrot
kosztow transportu.

9. Firma Surgical Innovations dostarczy odpowiednie produkty zastepcze, w ktérych ten problem nie wystepuje.

&

Surgical Innovations Limited

Czesc
Clayton Wood House ‘6 Clayton Wood Bank Tel.:+44 (0)113 230 7597 e-mail. si@surginno.co.uk Reg No. England 2682144 Surgical Innovations
Leeds 'LS16 6QZ. England Faks: +44(0)113 230 7598 Strona internetowawww.surginno.com Nr. rejestracyjny VAT GB519567317

Group Plc

SOP 15 Form 2 Urgent Field Safety Notice — Revision 1.00 — CCF 21-003 Page 1of 3



mailto:si@surginno.co.uk
http://www.surginno.com/

| _FSN Reference Number:

Ellrjl[)g\llcaatl}ons PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU 22-001 (Issue 2 - Update)

WYCOFANIE PRODUKTU

Dotyczy to wszystkich otrzymanych dostaw uszczelek uniwersalnych, dlatego wymagamy réwniez potwierdzenia, ze
produkty byly juz z powodzeniem uzywane.

Rodzaj dziatania majgcego na celu ograniczenie ryzyka

Dziatania, ktére powinien podjg¢ uzytkownik
Zidentyfikowac produkt X Poddac¢ produkt kwarantannie X Zwrdci¢ produkt O Zutylizowac
produkt

1[0 Modyfikacja/kontrola urzgdzenia w placéwce
OO Postepowaé zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi postepowania z pacjentem
OO Zwrdci¢ uwage na zmiane/wprowadzenie w zycie Instrukcji Uzytkowania (IFU)

Inne  Potwierdzi¢, ze wszystkie produkty zostaty zwrécone lub zostaly juz uzyte.[d Brak

Produkty nalezy zwrdci¢ do firmy Surgical Innovations w celu
Do kiedy nalezy zakonczy¢ dziatania? przeprowadzenia kontroli. Muszg one zosta¢ zwrécone do 4 lipca
2022r.

Czy wymagana jest odpowiedz klienta? (Jesli

tak, nalezy zatgczy¢ formularz okreslajgcy TakTak
termin zwrotu)

Dziatania podejmowane przez producenta

Usuniecie produktu Modyfikacja/kontrola produktu przeprowadzona w placéwce
OO Aktualizacja oprogramowania [J Zmiana Instrukcji uzytkowania lub etykiety

OO Inne [0 Brak

Informacje ogolne

Typ komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa o
stosowania produktu (FSN) Aktualizacja

W przypadku zaktualizowanego FSN numer
referencyjny i data poprzedniego =S\ Nie dotyczy FSN 22-001 (wydanie Wstepne), 7 czerwca 2022 r.

W przypadku aktualizacji FSN nalezy wprowadzi¢ nowe informacje w nastepujacy sposéb:

Wycofujemy wszystkie produkty dostarczone przed 07.06.2022 do kontroli w naszej placéwce

Czy oczekuje sie dalszych zalecen lub
informacji w nastepnych FSN?

Jesli oczekuje sie kolejnych FSN, czego majg dotyczy¢ dalsze zalecenia:

NIE DOTYCZY
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Przewidywany czas wydania kolejnego FSN NIE DOTYCZY

Informacje o producencie
a. Nazwa firmy Surgical Innovations Ltd

Clayton Wood House, 6 Clayton Wood Bank, Leeds, LS16 6QZ,
United Kingdom

b. Adres

c. Adres strony internetowe;j www.surginno.com

d. Adres e-mail guality@surginno.co.uk

e. Nr. telefonu +44(0)1132307597

Wiasciwy organ (ds. nadzoru) w Twoim kraju zostat poinformowany o niniejszym komunikacie dla klientow.

Przekazanie niniejszego Komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny byé o tym poinformowane w danej organizac;ji
lub w organizacjach, do ktérych dostarczono produkty, ktérych ten problem moze dotyczyé. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu innym organizacjom, ktérych takie dziatanie dotyczy. (W stosownych
przypadkach)

Prosimy o uwzglednianie informacji zawartych w tym komunikacie i wynikajgcych z nich dziatan przez odpowiedni okres,
aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatar naprawczych.

Wszystkie zdarzenia zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢é producentowi, dystrybutorowi Ilub lokalnemu
przedstawicielowi oraz, w razie potrzeby, wtasciwemu organowi krajowemu, poniewaz w ten sposob uzyskamy wazne
informacje zwrotne.

Dziekujemy za Panstwa zaangazowanie.

Stephen SeedStephen Seed Data
Chief Compliance Officer (Gtéwny specjalista ds. zgodno$ci)
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