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Z uwagi na btagd w tresci podrecznika operatora firma Smith & Nephew, Inc. rozpoczeta dziatania korygujgce
dotyczace zasilanych akumulatorowo rekojesci DYONICS. W podreczniku operatora zamieszczono niepoprawne
informacje na temat czasu suszenia po cyklu sterylizacji parowej z préznig wstepna i sterylizacji z przemieszczeniem
grawitacyjnym. W podreczniku operatora niepoprawnie podano, ze minimalny czas suszenia w przypadku
wszystkich przyrzadéw wynosi 8 minut, podczas gdy etap ten powinien trwac dtuzej; poprawne dane podano
ponizej:

Przyrzad Cykl sterylizacji Czas suszenia (minimalny)
Rekojes¢ Dyonics Power, duze kosci, | Sterylizacja z przemieszczeniem 20 minut
zasilanie akumulatorowe (Podrecznik | grawitacyjnym
operatora 10601206) Sterylizacja parowa z préznia 10 minut
wstepna
Rekojes¢ Dyonics Power, mate kosci, | Sterylizacja z przemieszczeniem 60 minut
zasilanie akumulatorowe (Podrecznik | grawitacyjnym
operatora 10601205) Sterylizacja parowa z préznia 45 minut
wstepna

Ponizej przedstawiono szczegétowe informacje dotyczace produktéw:

Nr produktu Opis Nr seryjny Terminy dostawy
22204114 ZASILANA AKUMULATOROWO REKOJES'C' Wszystkie numery
DYONICS POWER, MAtA seryjne podane w
72204091 WIERTLO/ROZWIERTAK podrecznikach
operatora: Od kwietnia 2015 r. do
72204092 PItA OSCYLACYINA 10601205, wersje od A pazdziernika 2016 r.
doC
72204093 PItA TEOKOWA 10601206, wersje od A
doD

Potencjalne ryzyko zwigzane z uzytkowaniem produktu

Szpital by¢ moze stosuje zalecang metode suszenia podang w instrukcji obstugi, ale prawdopodobnie przyrzad jest
przed uzyciem sprawdzany pod katem wilgotnosci. W szpitalach zazwyczaj stosuje sie dtuzszy czas suszenia, a
opakowania i wszystkie pojemniki sterylne sg poddawane kontroli pod katem stopnia zawilgocenia. W takiej
sytuacji przyrzad jest wystarczajgco suchy i bedzie dziatat zgodnie z oczekiwaniem, a zabieg przebiegnie ptynnie.
Nalezy zauwazy¢, ze przyrzady te sg dostepne na rynku od wielu lat i nie zgtoszono w tym czasie zadnych
problemoéw zwigzanych z wilgotnymi opakowaniami.

Dziatania, ktére powinni podjaé przedstawiciele szpitali
1. Nalezy sprawdzi¢ magazyn szpitala i wypetnic¢ zatgczony formularz oswiadczenia o korekcie produktow w
magazynie.
2. W przypadku posiadania produktéow, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie, nalezy pamietac o tresci
niniejszego powiadomienia.
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NALEZY WYPELNIC WSZYSTKIE POZYCJE | ZWROCIC W CIAGU 5 DNI OD DATY
OTRZYMANIA

Potwierdzenie otrzymania powiadomienia o korekcie
Podpisujac sie ponizej, potwierdzam otrzymanie powiadomienia i podjecie odpowiednich dziatan.

Imie i nazwisko (wielkimi literami): Stanowisko

Nr telefonu: ( ) - Data: / /

Nazwa placéwki:

Numer konta:

Podpis

Zaznaczyc¢ jedno:

Magazyn zostat przeze mnie sprawdzony i placdwka, w ktdrej pracuje, nie ma juz na wyposazeniu zadnego wyrobu z partii,
ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie.

Magazyn zostat przeze mnie sprawdzony i placdwka, w ktdrej pracuje, ma jeszcze na wyposazeniu wyroby z partii, ktérych
dotyczy niniejsze powiadomienie.

WYPEENIONY FORMULARZ NALEZY ODEStAC ZA POSREDNICTWEM POCZTY ELEKTRONICZNE!J
LUB FAKSU:

Adres e-mail: FieldActions@smith-nephew.com

Faks: +1-901-566-7975




