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PILNE POWIADOMIENIE O DZIALANIU KORYGUJACYM:
Powiadomienie o dziataniu korygujacym dotyczace
wycofania wyrobu medycznego

Nr referencyjny: R-2020-12 (R2)
Dotyczy wyrobdw: T-FIX® RCG Sterile Drill

Nr produktu Opis Nr partii
014771 T-FIX RCG Sterile Drill 2049408

Szanowny Kliencie,

chcemy poinformowac, ze z powodu btedow zwigzanych z opakowaniem firma Smith & Nephew,
Inc. uruchomita dziatanie korygujgce majace na celu dobrowolne wycofanie jednej partii produktu
T-FIX RCG STERILE DRILL (1 DRILL & 2SL). Sterylne opakowanie produktu T-Fix zawierato tylko
jedng ostone zamiast dwdch.

Ryzyko dla W najbardziej prawdopodobnym przypadku wada zostaje wykryta przed

zdrowia uzyciem, a do ukonczenia zabiegu chirurgicznego wykorzystuje sie wyrdb
zastepczy. Jednak w najgorszym przypadku, kiedy nie ma mozliwosci
wykorzystania wyrobu zastepczego i w ramach zabiegu trzeba uzy¢ wyrobu
z jedng ostong, zabieg operacyjny moze zosta¢ wydtuzony, a jego zakres
moze ulec rozszerzeniu, co moze skutkowa¢ wydtuzeniem czasu
znieczulenia i mozliwg konwersjg z zabiegu artroskopowego do zabiegu
otwartego. Nigdy nie otrzymaliSmy zadnych skarg dotyczacych
najgorszego przypadku.

Dziatania, 1. Niezwtocznie zlokalizowac i poddac¢ kwarantannie nieuzyte wyroby,
ktére ktérych dotyczy opisywany problem.

powinien 2. Zwrdci¢ poddany kwarantannie produkt do krajowego
podjac agenta/dystrybutora firmy Smith+Nephew.

uzytkownik | 3, Wypetnié formularz zwrotu i wystaé go poczta e-mail 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 wynikajacych z niego dziatan do czasu
zakonczenia dziatania korygujacego dotyczacego wycofania produktu.
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Celem firmy Smith+Nephew jest dystrybuowanie wytgcznie produktow spetniajacych najwyzsze
normy jakosci i zapewnianie wymaganego wsparcia. Przepraszamy za zaistniatg sytuacje oraz
wszelkie niedogodnosci, ktére mogta ona spowodowac dla Paistwa oraz Panstwa pacjentéw lub
pracownikow.

ES %

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt:

Dane kontaktowe spétki zaleznej / dystrybutora

Smith & Nephew Polska Sp. z o.o.

ul. Osmanska 12, 02-823 Warszawa

e-mail: maciej.szwolgin@smith-nephew.com, tel. +48 694403851

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

Potwierdzamy odbioér niniejszego powiadomienia o dziataniu korygujacym dotyczacym
wycofania produktu.

Liczba sztuk wadliwego produktu w naszej placéwce: [liczba] - zostang one zwrdcone.

[liczba] - liczba sztuk wadliwego produktu, ktére zostaty odrzucone w naszej placéwce.
Instytucja: Nr referencyjny: R-2020-12 (R2)
Imie i nazwisko: Data/podpis:
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