MEDICAL

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Opaska uciskowa na konczyne SAM XT
SAM FSCA 2018-01
Rodzaj dziatania — Zwrot wyrobu medycznego

Data: 01/05/2018

Adresaci: Dystrybutorzy i klienci bezposredni

Dane szczego6towe wyrobow objetych niniejszg notatka bezpieczenstwa:

Opaska uciskowa na konczyne SAM XT w kolorze taktycznej czerni (PN SAM XT-M)

Opaska uciskowa na konczyne SAM XT z elementami koloru pomaranczowego o wysokiej widoczno$ci
(PN SAM XT-C)

Opaska uciskowa na konnczyne SAM XT z elementami koloru niebieskiego o wysokiej widocznosci (PN
SAM XT-B)

Serie wyrobu podlegajgce wycofaniu z obrotu zostaty wyprodukowane w okresie od marca 2017 roku do
kwietnia 2018 roku. Ponizej podano numery tych serii:

XT1713 XT1715 XT1716 XT1717 XT1719 XT1721 XT1724 XT1725
XT1726 XT1727 XT1728 XT1729 XT1730 XT1731 XT1737 XT1738
XT1741 XT1742 XT1743 XT1744 XT1745 XT1746 XT1749 XT1750
XT1751 XT1752 XT1801 XT1802 XT1803 XT1804 XT1805 XT1808
XT1809 XT1810

Dodatkowe informacje pomocne w zidentyfikowaniu wyrobu podlegajgcego wycofaniu z obrotu znajdujg
sie na stronie internetowej firmy SAM Medical:
www.sammedical.com/xtrecall

Opis problemu:

Celem niniejszego powiadomienia jest poinformowanie o podjeciu zewnetrznych dziatan korygujacych
dotyczacych bezpieczenstwa (ang. Field Safety Corrective Action — FSCA) dla rodziny produktow
obejmujacych opaski uciskowe na konczyne SAM XT. Opasek uciskowych na konczyne SAM XT (SAM
XT) o wskazanych w niniejszym dokumencie numerach serii moze dotyczy¢ btad produkcyjny, ktéry nie
zostat wykryty na etapie inspekcji. Btgd ten spowodowany jest recznym zszywaniem, wskutek ktérego
szew mocujgcy klamre do pasa moze pekaé. Prawdopodobienstwo pekniecia tego szwu w sytuacjach
klinicznych oszacowano na 1 na 524 800 przypadkéw uzycia, w ktérych pateczka blokady obrocona
zostata przynajmniej trzykrotnie. Jesli do pekniecia szwu dojdzie w sytuacji klinicznej, moze to prowadzi¢
do opdznienia leczenia wdrazanego przez pierwszego ratownika na miejscu zdarzenia, ktéry bedzie
wowczas musiat zatozy¢ drugg opaske, zastosowac ucisk manualny lub inng technike tamowania
krwotoku tetniczego.

Dzialania, ktére powinien podja¢ dystrybutor:

W ramach zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa dystrybutor powinien:

e Przeprowadzi¢ u siebie szczegbtowg inwentaryzacje opasek uciskowych na koriczyne SAM XT w
celu zidentyfikowania i poddania kwarantannie wszystkich nieuzywanych sztuk produktu
podlegajgcych wycofaniu z obrotu.


http://www.sammedical.com/xtrecall

e Zaprzesta¢ dalszej dystrybucji wyrobow podlegajacych wycofaniu z obrotu.

e Skontaktowac¢ sie z ewentualnymi poddystrybutorami i/lub klientami, ktérym dystrybutor wystat
produkt, w celu dostarczenia im kopii niniejszej notatki bezpieczenstwa / formularza odpowiedzi
oraz powiadomienia ich o koniecznosci poddania kwarantannie posiadanych wyrobow
podlegajgcych wycofaniu z obrotu.

e Poddystrybutorzy i klienci powinni zwréci¢ opaski uciskowe na konczyne SAM XT dystrybutorowi,
od ktérego nabyli te wyroby.

e Odesta¢ wypetniony formularz odpowiedzi dystrybutorowi.

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg znac¢ jej tres¢ — zaréwno w
Panstwa organizaciji, jak i w dowolnej organizacji, do ktérej trafity wyroby potencjalnie podlegajgce
wycofaniu z obrotu.

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki innym organizacjom, na ktére ta decyzja ma wptyw.

Prosimy przez odpowiedni okres czasu przypominac¢ o niniejszej notatce i zwigzanych z nig
czynnosciach, aby zapewni¢ skutecznos¢ podjetych dziatan korygujgcych.

Zwrot wyrobow, ktérych dotyczy niniejsza notatka

W celu uzyskania zgody na zwrot i informacji dotyczacych przesytki nalezy skontaktowac sie z
dystrybutorem, od ktérego nabyli Panstwo wyréb. Przesytka bedzie bezptatna.

Po dokonaniu zwrotu nieuzywanych wyrobdw zostanie Panstwu dostarczona identyczna liczba sztuk na
wymiane. W ramach wymiany moze Panstwu zosta¢ dostarczony wyréb nalezgcy do jednej z podanych
wyzej serii. Bedzie sie on jednak odrozniat od wyrobow wadliwych obecnoscig na instrukcji uzycia ikony
obrazujgcej szew w ksztaicie kwadratowej koperty oraz obecnoscig na pasku nylonowym takiego wiasnie
SZWU przy miejscu zamocowania klamry.

Osoba do kontaktu:

Jeff Lipps, Dyrektor ds. Rejestracyjnych i Zapewnienia Jakosci
SAM Medical Products
xtrecall@sammedical.com

E-mail: xtrecall@sammedical.com

Telefon: +1 800-580-3519, czynny od poniedziatku do pigtku w godzinach od 8.00 do 17.00 w strefie
czasowej PST

Strona internetowa: www.sammedical.com

Aktualnosci dotyczace wyrobu SAM XT: www.sammedical.com/xtrecall

UWAGA: Odnosne organy krajowe zostaty poinformowane o opisanych powyzej dziataniach
korygujacych.

Z powazaniem

[podpis]
Jeff Lipps
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DOBROWOLNE WYCOFANIE Z OBROTU: OPASKA UCISKOWA NA KONCZYNE SAM XT

Formularz odpowiedzi dotyczacy wycofania wyrobu z obrotu dla dystrybutora

Otrzymatem od firmy SAM Medical powiadomienie o wycofaniu z obrotu opaski uciskowej na konczyne SAM XT i
zrozumiatem przekazane mi instrukcje dotyczgce zwrotu wyrobu podlegajgcego wycofaniu.

O TAK O NIE

Czy w zwigzku z wycofywanym wyrobem zgtaszane byly jakiekolwiek reklamacje lub zdarzenia niepozadane?
O TAK O NIE
Jesli TAK, prosimy poda¢ szczegoty:

Informacje o wyrobie podlegajacym wycofaniu:

WYROB NRCZESCI  ILOSCW ILOSC ILOSC STOSOWANAW  ILOSC JUZ
SAM POSIADANIU  ZWROCONA SZKOLENIACH ROZDYSTRYBUOWANA
LUB ODRZUCONA

Opaska uciskowa SAM XT-M
na kofnczyne SAM

XT w kolorze

taktycznej czerni

Opaska uciskowa SAM XT-C
na kofnczyne SAM

XT z elementami

koloru

pomaranczowego o

wysokiej

widocznosci

Opaska uciskowa SAM XT-B
na konczyne SAM

XT z elementami

koloru niebieskiego

0 wysokiej

widocznosci

Dystrybutor: Zaznaczy¢ odpowiednie kéteczka:

(O Przeprowadzitem inwentaryzacje i usungtem wyréb objety wycofaniem z zapaséw przeznaczonych
do sprzedazy.

(O Zidentyfikowatem klientéw, ktérzy nabyli opaski uciskowe SAM XT, i dostarczytem im
powiadomienie o wycofaniu z obrotu tych opasek.

(O Prosze dziat obstugi dystrybutoréw o kontakt ze mna.

PODPIS DATA
IMIE | NAZWISKO FIRMA
TELEFON E-MAIL

PROSIMY O ODESEANIE NINIEJSZEGO FORMULARZA ODPOWIEDZI DOTYCZACEGO WYCOFANIA Z OBROTU W ZALACZONEJ KOPERCIE,
FAKSEM ALBO POCZTA ELEKTRONICZNA DO PRZEDSTAWICIELA KANALU DYSTRYBUCYJNEGO. Dziekujemyza pomocw

przeprowadzeniu wycofania wyrobu z obrotu i przepraszamy za ktopot.
xtrecall@sammedical.com sammedical.com/xtrecall
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DOBROWOLNE WYCOFANIE Z OBROTU: OPASKA UCISKOWA NA KONCZYNE SAM XT

Formularz odpowiedzi dotyczacy wycofania wyrobu z obrotu dla poddystrybutora / klienta
bezposredniego

Otrzymatem od dystrybutora lub od firmy SAM Medical powiadomienie o wycofaniu z obrotu opaski uciskowej na
konczyne SAM XT i zrozumiatem przekazane mi instrukcje dotyczace zwrotu wyrobu podlegajgcego wycofaniu.

O TAK O NIEE
Czy w zwigzku z wycofywanym wyrobem zgtaszane byty jakiekolwiek reklamacje lub zdarzenia niepozadane?
O TAK O NIEE

Jesli TAK, prosimy poda¢ szczegoty:

Informacje o wyrobie podlegajacym wycofaniu:

WYROB NR ILOSE W ILOSC ILOSC STOSOWANA  ILOSC JUZ
CZESCI  POSIADANIU ZWROCONA W SZKOLENIACH ROZDYSTRYBUOWANA
SAM LUB ODRZUCONA

Opaska uciskowa SAM XT-M
na konczyne SAM

XT w kolorze

taktycznej czerni

Opaska uciskowa SAM XT-C
na kofnczyne SAM

XT z elementami

koloru

pomaranczowego o

wysokiej

widocznosci

Opaska uciskowa SAM XT-B
na kofnczyne SAM

XT z elementami

koloru niebieskiego

0 wysokiej

widocznosci

Poddystrybutor / Klient bezposredni: Zaznaczy¢ odpowiednie kéteczka:

(O Zakupitem opaske uciskowg na konczyne SAM XT od dystrybutora lub bezposrednio od firmy SAM
Medical i wycofatem z uzycia wyréb podlegajacy wycofaniu z obrotu.

O Jestem uzytkownikiem koricowym i rozumiem, Zze wyrdb podlegajgcy wycofaniu z obrotu nie
powinien by¢ uzywany w sytuacjach klinicznych.

PODPIS DATA
IMIE | NAZWISKO TELEFON
E-MAIL

PROSIMY O ODESEANIE NINIEJSZEGO FORMULARZA ODPOWIEDZI DOTYCZACEGO WYCOFANIA Z OBROTU W ZALACZONEJ KOPERCIE,
FAKSEM ALBO POCZTA ELEKTRONICZNA DO PRZEDSTAWICIELA KANALU DYSTRYBUCYJNEGO. Dziekujemyza pomocw

przeprowadzeniu wycofania wyrobu z obrotu i przepraszamy za ktopot.
xtrecall@sammedical.com sammedical.com/xtrecall
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