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PILNE: Wadliwy element — konieczna wymiana

UWAGA: Dziat Zakupow
Nazwa firmy

Adres

Miejscowos$é, kod pocztowy

DOTYCZY: Nazwa produktu: Chusteczki ochronne NO-STING SKIN-PREP™ Protective
Wipes (dostarczane jako element skiadowy nastepujacych zestawow RENASYS G i
RENASYS G/P):

Renasys G/P — gazowy zestaw opatrunkowy z portem, maty 66800882,

Renasys G/P — gazowy zestaw opatrunkowy z portem, $redni 66800883,

Renasys G/P — gazowy zestaw opatrunkowy z portem, duzy 66800884,

Renasys G — gazowy zestaw opatrunkowy z drenem okragtym 10 FR 66800491,
Renasys G — gazowy zestaw opatrunkowy, maty, z drenem ptaskim 10 mm, 66800492,
Renasys G — gazowy zestaw opatrunkowy, sredni, z drenem kanatowym, 66800493,
Renasys G — gazowy zestaw opatrunkowy, sredni, z drenem ptaskim 10 mm, 66800494,
Renasys G — gazowy zestaw opatrunkowy, duzy, z drenem okragtym 19 FR, 66800495,
Renasys G — gazowy zestaw opatrunkowy, duzy, z drenem ptaskim 10 mm, 66800496,
Renasys G — wysokowydajny/przetokowy zestaw z drenem IRR/ASP 28 FR, 66800212
Kod produktu: 59420600

Szanowny Kliencie:

Firma Smith & Nephew Sp. z 0.0. jak dystrybutor produktéw firmy Smith & Nephew, Inc.
Advanced Wound Management prowadzi dziatania korekcyjne odnosnie do kilku serii pakietow
chusteczek ochronnych NO-STING SKIN-PREP™ Protective Wipes (kod produktu 59420600),
ktére sg dostarczane, jako element skiadowy wyzZej wymienionych gazowych zestawéw
opatrunkowych RENASYS G i RENASYS G/P. Z naszej ewidencji wysytkowej wynika, ze otrzymali
Panstwo produkty z jednej lub kilku serii podlegajacych korekcie, jak wskazano na zatgczonym
Formularzu Inwentarzowym.

Ustalono, ze chusteczki ochronne NO-STING SKIN-PREP™ Protective Wipes dla Smith &

Nephew byly wytwarzane przez The Triad Group na tych samych urzadzeniach, co inne podobne
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produkty, w tym chusteczki, tampony i waciki, ktére sg przedmiotem dobrowolnego wycofania ze
sprzedazy ze wzgledu na potencjalng mozliwo$¢ skazenia bakteryjnego tych produktéw. Decyzje o
przeprowadzeniu dziatan korekcyjnych w odniesieniu do wymienionych serii pakietéw NO- STING
SKIN PREP Protective wipes podjeto po doktadnej analizie dostepnych informacji dotyczgcych
warunkéw w miejscu wytwarzania u kontraktowego producenta - The Triad Group, a takze po
konsultacji z FDA i dokonaniu oceny ryzyka potencjalnego skazenia bakteryjnego.

Sposrod wielu srodkoéw ostroznosci firma Smith & Nephew wybrata przeprowadzenie dziatan
korekcyjnych, aby zapewni¢ klientom jasne wskazéwki, co do postepowania z przedmiotowymi
seriami pakietdbw chusteczek, wchodzgcych w skiad zestawéw RENASYS G i RENASYS G/P,
oraz umozliwi¢ dalsze bezpieczne uzywanie zestawéw opatrunkowych. Celem Smith & Nephew
jest dostarczanie klientom niezawodnych produktéw wysokiej, jakosci, a obecnie podjete dziatania
korekcyjne to wyraz ostroznosci i przezorno$ci majacy zagwarantowa¢ bezpieczenstwo pacjenta i
wydajnos¢ produktu.

Prosze pamietac¢, ze korekcja ogranicza sie do wymienionych tu, konkretnych serii NO-STING
SKIN PREP, a po przeprowadzeniu dzialan korekcyjnych polegajgcych na usunieciu
przedmiotowych serii pakietow, zestawy mogg by¢ nadal uzywane. Numery serii wymienione w
Formularzu Inwentarzowym dotyczg potencjalnie wadliwych produktéw NO-STING SKIN PREP
dostarczonych w ramach zestawéw opatrunkowych RENASYS G i RENASYS G/P, ktére wedtug
naszej ewidencji zostaty wystane do Panstwa w okresie od 17/03/2010 do 24/03/2011.

Celem niniejszego pisma jest ostrzezenie Panstwa o zaistniatej sytuacji zgodnie ze Scistymi
wytycznymi FDA.

Prosze pamieta¢, ze niniejsze dziatanie korekcyjne dotyczy wylacznie pakietow NO-
STING SKIN PREP wchodzacych w skiad zestawow opatrunkowych RENASYS G i
RENASYS G/P.

Dzialania wymagane od Panstwa:

Prosze niezwtocznie sprawdzi¢ swoje zapasy pod katem dostarczonych do Panstwa serii
zestawow opatrunkowych RENASYS G i RENASYS G/P, ktéorych numery podano w
zataczonym Formularzu Inwentarzowym: NO-STING SKIN-PREP™ Protective Wipes.

Prosze odnotowa¢ na Formularzu Inwentarzowym liczbe przedmiotowych serii oraz:

(1) odesta¢ poczta Formularz Inwentarzowy do Smith & Nephew, ul. Marynarska 15,
02-674 Warszawa, oraz:
(2) przesta¢ odpowiedz faksem na numer 22 570 30 62

Bardzo wazne jest to, aby wpisali Panstwo potrzebne informacje na zatgczonym Formularzu
Inwentarzowym, przesfali go faksem na wskazany wyzej numer oraz odestali oryginat pocztg w
terminie dziesieciu (10) dni roboczych od otrzymania niniejszego pisma. Nawet, jesli nie
posiadacie Panstwo w zapasach zadnej z wymienionych serii produktu, prosze wypetni¢ formularz,
przestaé go faksem oraz odesta¢ oryginat.
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Do wszystkich Klientow Smith & Nephew:

Smith & Nephew apeluje do pracownikow stuzby zdrowia korzystajacych z pakietow
chusteczek ochronnych NO-STING SKIN-PREP™ Protective Wipes dostarczanych w ramach
zestawow opatrunkowych RENASYS G i RENASYS G/P o natychmiastowe zaprzestanie
uzywania wymienionych serii pakietow chusteczek ochronnych NO-STING SKIN PREP. W
tym celu nalezy wyja¢ nieotwarte pakiety z zestawow opatrunkowych RENASYS G i
RENASYS G/P oraz usunaé¢ chusteczki wraz z saszetka w sposéb bezpieczny i
odpowiedzialny. Uzytkownikom zaleca sie korzystanie z alternatywnych produktow przy
stosowaniu opatrunku. Mozna uzywacé wszystkich innych elementéw wchodzgcych w skiad
zestawéw opatrunkowych RENASYS G i RENASYS G/P. Dystrybutorom zaleca sig, aby
przekazywali takie same instrukcje swoim klientom, ktérzy zakupili zestawy opatrunkowe
RENASYS G i RENASYS G/P - az do poziomu uzytkownika.

Produkt zastepczy: Firma Smith & Nephew liczy, ze uda sie jej szybko przywr6ci¢ do normy
poziom swoich zapaséw przy uzyciu produktu dostarczonego z nowego Zrodfa. Po otrzymaniu
wypetnionego Formularza Inwentarzowego, Smith & Nephew skontaktuje si¢ z Panstwem w celu
sprawdzenia procedur otrzymywania produktow zastgpczych w miejsce wycofanych chusteczek.
Prosze wpisaé na Formularzu inwentarzowym dane kontaktowe osoby lub oséb odpowiedzialnych
w Panstwa organizaciji za zakupy i/lub zarzagdzanie zapasami.

Jesli macie Panstwo jakiekolwiek pytania w zwigzku z niniejszym powiadomieniem, prosze
dzwonié pod numer 22 570 30 78.

Formularz Inwentarzowy
Zatgcznik

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakich omawiana sprawa mogta przysporzy¢
Panstwu oraz Panstwa klientom lub pacjentom.
Z powazaniem,

Artur Ludwiczynski

Business Manager
Central & Eastern Europe
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PILNE: Wadliwy element — konieczna wymiana

UWAGA
Nazwa firmy
Adres
Miejscowosc
DOTYCZY: Nazwa produktu: Chusteczki ochronne NO-STING SKIN-PREP™ Protective Wipes
(dostarczane jako element sktadowy nastepujacych zestawéw RENASYS G i RENASYS G/P):
Renasys G/P — gazowy zestaw opatrunkowy z portem, maty, 66800882,
Renasys G/P — gazowy zestaw opatrunkowy z portem, $redni, 66800883,
Renasys G/P — gazowy zestaw opatrunkowy z portem, duzy, 66800884,
Renasys G — gazowy zestaw opatrunkowy, maly, z drenem okraglym 10 FR, 66800491,
Renasys G — gazowy zestaw opatrunkowy, maly, z drenem ptaskim 10mm, 66800492,
Renasys G — gazowy zestaw opatrunkowy, sredni, z drenem kanatowym, 66800493,
Renasys G — gazowy zestaw opatrunkowy, sredni, z drenem ptaskim 10mm, 66800494,
Renasys G — gazowy zestaw opatrunkowy, duzy, z drenem okraglym 19 FR, 66800495,
Renasys G — gazowy zestaw opatrunkowy, duzy, z drenem ptaskim 10mm, 66800496,
Renasys G — wysokowydajny/przetokowy zestaw z drenem IRR/ASP 28 FR, 66800212
NO STING SKIN PREP Kod produktu: 59420600

Szanowny Kliencie:

Aby umozliwi¢ firmie Smith & Nephew przeprowadzenie i udokumentowanie dziatan korekcyjnych
dotyczacych kilku serii chusteczek ochronnych NO-STING SKIN-PREP™ Protective Wipes (kod produktu
59420600) dostarczonych jako element sktadowy wyzej wymienionych zestawdw opatrunkowych RENASYS
G i RENASYS G/P, prosimy o wypetnienie Formularza inwentarzowego oraz wpisanie w rubryce "liczba
jednostek usunietych" liczby produktow NO-STING SKIN-PREP™ Protective Wipes pochodzacych z
wymienionych serii. W tym celu nalezy wyja¢ nieotwarte pakiety z zestawow opatrunkowych RENASYS G i
RENASYS G/P oraz usuna¢ chusteczki wraz z saszetka w sposéb bezpieczny i odpowiedzialny.

Jesli nie posiadacie Panstwo danego produktu w zapasach, prosze wpisa¢ ,0” w odnosnej kolumnie, oraz:
(1) odesta¢ poczta Formularz Inwentarzowy do Smith & Nephew, ul. Marynarska 15,
02-674 Warszawa, i:
(2) przesta¢ odpowiedz faksem na numer 22 570 30 62
Pafistwa odpowiedZz jest konieczna, aby$Smy mogli przeprowadzi¢ wycofanie produktu zgodnie z
zarzadzeniami FDA. Panfstwa pomoc w tym wzgledzie ma zasadnicze znaczenie w procesie wycofywania
produktu.

Z powazaniem,

Artur Ludwiczynski

Business Manager Central & Eastern Europe
Bank Pekao S.A.

87 1240 6247 1111 0000 4976 9904

IBAN: PL 87 1240 6247 1111 000 4976 9904, BIC: PKOPPLPW

NIP: 52628 25 537 REGON: 015890798

KRS 0000226034, Sad Rejonowy dla m. St. Warszawy w Warszawie
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Kapitat zaktadowy: 1.600.000,00 PLN



Przestaé faksem do: WSTAWIC NUMER FAKSU

Data:

Nazwa Klienta:
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FORMULARZ INWENTARZOWY

Sprawdzili§my nasze zapasy pod katem ponizszej serii i ustalilismy, ze posiadamy produkt w
podanych nizej ilosciach. Rozumiemy, ze Smith & Nephew musi otrzymaé potwierdzenie
dokonanej przez nas korekty w terminie 30 dni od otrzymania niniejszego powiadomienia.

W tym celu prosze zaznaczyé, z ktorych zestawow opatrunkowych RENASYS G lub

RENASYS GI/P wyjeli

chusteczki wraz z saszetka w sposob bezpieczny i odpowiedzialny

Panstwo nieotwarte pakiety NO-STING SKIN-PREP i usuneli

Liczba wystanych Liczba sztuk No Sting
Nr produktu Nr serii sztuk Renasys G i Skin Prep bezpiecznie
Nazwa produktu Renasys G/P usunietych

Nie posiadamy w zapasach zadnego z wymienionych produktéw:

Imie i nazwisko oraz stanowisko:

Numer telefonu:

Zaznaczy¢ “X”

Osoba wypetniajgca formularz




	zzzwwww
	aaaaaa

