S B m» DOT.: Notatka bezpieczenstwa -
 Science & Blo Materials WYCOFANIE PRODUKTU

Procedura referencyjna ‘ PR 95.12 TYP MOZNA UJAWNIC

Nazwa produktu Nr czesci Nr serii llosé
Sruba interferencyjna
ComposiTCP 30- sr. 7 - dt. 110004605 190491 3 wady / 147
25 mm; wystane

kaniula 1,2 m

Data: 30 wrzesnia 2021
Adresaci: Wszystkie wlasciwe osoby w organizacji klienta lub w stosowanych przypadkach kazda
organizacja, do ktérej przekazano wyrdéb medyczny i ktérej dotyczy niniejsze dziatanie.

Opis problemu:

Firma SBM rozpoczeta procedure dobrowolnego wycofania produktu w odniesieniu do sSrub
interferencyjnych ComposiTCP. Zgodnie z naszym systemem sledzenia otrzymali Panstwo co najmniej
jeden z trzech wyzej wymienionych wyroboéw. Z tego wzgledu sg Panstwo objeci tym dziataniem.

3 przypadki: 1 Sruba @9/dt.35mm seria 190068 wewnatrz pudetka sruby @7/dt.25mm seria
190491. Data produkcji: 2019-01-02; Termin waznosci: 2022-01-01.

Sruba

Sruba @7:dt.25mm
na pudetku

Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow: opéznienie operacji o ponad 30 minut - potencjalny
wplyw na technike chirurgiczna.

Dziatania do podjecia przez uzytkownika:
Uwzgledni¢, w stosownych przypadkach:

Identyfikacja i wyodrebnienie wyrobu medycznego,

L1 Metoda odzysku, utylizacji lub modyfikacji urzadzenia,

L1 Zalecana kontrola pacjenta, np. implanty,

L] Ramy czasowe,

Formularz potwierdzenia do odestania do producenta, jesli wymagane jest dziatanie (np. zwrot produktow).

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim zainteresowanym osobom w organizacji klienta lub kazde;j
organizacji, do ktérej przekazano wyréb (jesli dotyczy).
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Nalezy zachowa¢ wiedze na temat niniejszej notatki i wynikajgcych z niej dziatan przez odpowiedni okres, aby
zapewni¢ skutecznos$c¢ dziatan korygujgcych.

Osoba kontaktowa:

Régine BAREILLES Anne COSPIN
Coordinatrice Qualité & Affaires Réglementaires  Directrice Qualité / Affaires réglementaires
Koordynator ds. jakosci i kwestii regulacyjnych Dyrektor ds. jakosci / kwestii regulacyjnych

Correspondante Matériovigilance Korespondent  anne.cospin@sbm-fr.com
ds. nadzoru nad wyrobami medycznymi
regine.bareilles@sbm-fr.com
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