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PILNE POWIADOMIENIE O DZIALtANIU KORYGUJACYM: wyrdb medyczny
Powiadomienie o dziataniu korygujgacym dotyczgce wycofania produktu
Zrédto: R-2019-01

Dotyczy urzadzen:  SmartStitch PerfectPasser Connector

Numer Opis Numer partii

produktu

OM-8010 SMARTSTITCH | 1154857 1179855 1184077 1194208 2005153

PERFECTPASSER CONNECTOR | 1154858 1179856 1184078 1194763 2005154
1156429 1179857 1184825 2001517 2005251
1165209 1179858 1184826 2001518 2005252
1166194 1179859 1184827 2001519 2005494
1168946 1181657 1184828 2002828 2006014
1170928 1181658 1184829 2002829 2006037
1170929 1182577 1184830 2002830 2006038
1170930 1182578 1184831 2002831 2006039
1170931 1182579 1185959 2002832 2006040
1174530 1182580 1187253 2004741
1174531 1182581 1187254 2004933
1175357 1182621 1187255 2004934
1175401 1182622 1192014 2005147
1178577 1184074 1192015 2005149
1178578 1184075 1192016 2005150
1179854 1184076 1192017 2005152

Szanowny Kliencie,

niniejszym informujemy, ze firma Smith & Nephew, Inc. dobrowolnie podjeta decyzje o wycofaniu z rynku
pewnej liczby partii produktu SMARTSTITCH PERFECTPASSER CONNECTOR w zwigzku z wadami produkcyjnymi i
wynikajagcymi z nich nieprawidtowymi wymiarami gdérnej szczeki. Potwierdzone zgtoszenia wskazujg, ze gérna
szczeka moze odtgczy(¢ sie w trakcie stosowania przyrzadu.

Niniejsze dziatanie korygujace zostato zgtoszone odnosnym wtadzom.

Ryzyko dla Jesli przyrzad, ktérego dotyczy opisany problem, zostanie uzyty podczas zabiegu, moze
zdrowia dojs¢ do odtaczenia sie gérnej szczeki, co z kolei moze wigzad sie z koniecznoscig wykonania
dodatkowych czynnosci w celu usuniecia odtgczonego elementu i/lub wydtuzeniem czasu
trwania zabiegu.
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Dziatania, ktére | 1. Niezwtocznie zlokalizowa¢ i podda¢ kwarantannie nieuzyte wyroby dotkniete
powinien podjaé problemem.
uzytkownik 2. Zwrot poddanego kwarantannie produktu do krajowego agenta/dystrybutora firmy

Smith & Nephew.

3. Wypetnienie formularza zwrotu i przefaksowanie go do krajowego agenta/dystrybutora
firmy Smith & Nephew.

4. Prosimy dopilnowa¢, aby niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa zostaty
przekazane wszystkim odpowiednim osobom w organizacji.

5. W celu zapewnienia skutecznosci dziatania prosimy zachowa¢ w pamieci tres¢
niniejszego powiadomienia i wynikajgcych z niego dziatan do czasu zakonczenia
dziatania korygujacego.

Firma Smith & Nephew jest zobowigzana do dystrybucji wytgcznie produktéow spetniajgcych najwyzsze normy
jakosci i do zapewniania wymaganego wsparcia. Przepraszamy za to zdarzenie oraz za wszelkie niedogodnosci,
ktére mogto spowodowac dla Parnstwa, Paristwa pacjentéw lub pracownikdw.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt:

Dane kontaktowe spofki zaleznej / dystrybutora

Formularz zwrotu

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

[] Potwierdzamy odbidr niniejszego powiadomienia o dziataniu korygujacym dotyczacym wycofania produktu.

Liczba sztuk
wadliwego produktu

w naszym osrodku: [liczba] — liczba sztuk wadliwego produktu, ktére zostang zwrécone.
[liczba] — liczba sztuk wadliwego produktu, ktére zostaty odrzucone w naszym osrodku.
Instytucja: Zrédto: R-2019-01
Imigi
nazwisko: Data/podpis:
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