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PILNE POWIADOMIENIE O DZIALANIU KORYGUJACYM:

Powiadomienie korekcyjne dotyczace wyrobu medycznego

Zrédto: C-2019-11

Dotyczy urzadzen: Dokument PROFIX® 750 Grams Mallet Cleaning and Sterilization Guide
(Instrukcje czyszczenia i sterylizacji mtotka chirurgicznego PROFIX® 750
Grams Mallet)

Nr produktu | Opis Termin dostawy
Od 6 lutego 2017 r.
71512452 PROFIX 750 GRAMS Mallet do 5 kwietnia 2019 r.

Szanowny Kliencie,

niniejszym informujemy, ze firma Smith & Nephew, Inc. zainicjowata dobrowolne posprzedazowe
dziatanie korygujace w celu zaktualizowania dokumentu PROFIX 750 Grams Mallet Cleaning and
Sterilization Guide (Instrukcje czyszczenia i sterylizacji mtotka chirurgicznego PROFIX 750
Grams Mallet), zgodnie z aktualizacjami uprzednio wprowadzonymi przez dostawce, firme Signal
Medical Corporation. Firma Signal otrzymata skargi od klientow dotyczace mozliwosci
wystapienia usterki podczas uzywania miotka chirurgicznego - polietylenowa koncéwka mtotka
moze sie poluzowac i/lub odpas¢ podczas uzytkowania. W przypadku wystgpienia usterki czastki
z polietylenowego gwintu mogg wnikna¢ do pola operacyjnego lub moze dojs¢ do opdznienia
zabiegu chirurgicznego, jesli koncéwka odpadnie podczas uzywania miotka. Ponadto niniejsze
powiadomienie ma przypomnie¢ uzytkownikom, ze polietylenowg koncoéwke nalezy usunaé¢ w
celu przeprowadzenia czyszczenia i sterylizacji. Nieusuniecie koncéwki moze uniemozliwic¢
prawidtowg sterylizacje i stworzy¢ ryzyko zakazenia.

Usterka moze wystapi¢, gdy polietylenowa koncowka zostanie usunieta podczas sterylizacji i nie
zostanie catkowicie dokrecona do podstawy korpusu mtotka podczas ponownego montazu przed
uzyciem w trakcie zabiegu chirurgicznego. Polietylenowa koncowka jest przymocowana do
podstawy korpusu mitotka za pomoca gwintowanego ztacza. Kiedy polietylenowa koncowka jest
catkowicie przykrecona, wpuszczana czes¢ polietylenowej koncoéwki bedzie opierac sie o korpus
miotka i absorbowacl site uderzenia podczas uzytkowania. Niedokrecenie polietylenowej
koncéwki do korpusu mtotka spowoduje pochtoniecie sity uderzenia przez polietylenowy gwint,
co moze doprowadzi¢ do Scierania sie gwintu i powstawania czgstek statych. Powtarzajace sie
nieprawidtowe mocowanie koncowki do korpusu miotka spowoduje uszkodzenie gwintu,
uniemozliwiajgc bezpieczne przymocowanie koncowki do mtotka i stwarzajac ryzyko wystgpienia
usterki podczas uzytkowania. Usterke mozna wykryé, obserwujac gwinty polietylenowej
koncowki; nie powinny one by¢ w zaden sposéb starte.

Niniejsze dziatanie korygujace zostato zgtoszone odpowiednim wiadzom.
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W razie przekazania wyrobu do uzycia, w najbardziej prawdopodobnym
przypadku polietylenowa koncowka bedzie prawidtowo przymocowana przed
uderzeniem. Wyrob bedzie dziatat zgodnie z przeznaczeniem i procedura

Ryzyko _dla zostanie zakoriczona pomyéinie. Natomiast w najgorszym przypadku, jeéli
zdrowia polietylenowa koncéwka nie bedzie prawidtowo przymocowana przed
uderzeniem i dojdzie do uszkodzenia gwintu, czastki z uszkodzonych
gwintow moga wnikna¢ do rany i pozostac niewykryte.
Dziatania, 1. Nalezy sprawdzi¢ magazyn placowki i wypetni¢ zatgczony formularz
ktére zwrotu.
powinien 2. Formularz zwrotu nalezy wysta¢ pocztg e-mail lub faksem do krajowego
podjaé agenta/dystrybutora firmy Smith+Nephew.

uzytkownik | 3, W przypadku posiadania produktéw, ktérych dotyczy niniejsze
powiadomienie, nalezy pamietac o tresci niniejszego powiadomienia.

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

5. W celu zapewnienia skutecznosci dziatania prosimy zachowaé w pamieci
tre$¢ niniejszego powiadomienia i wynikajacych z niego dziatan do
czasu zakonczenia dziatania korygujacego.

Firma Smith+Nephew jest zobowigzana do dystrybucji wytacznie produktow spetniajacych
najwyzsze normy jakosci i do zapewniania wymaganego wsparcia. Przepraszamy za to zdarzenie
oraz za wszelkie niedogodnosci, ktére mogto ono spowodowac dla Panstwa, Panstwa pacjentéw
lub pracownikow.

S A

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt:

Dane kontaktowe spétki zaleznej / dystrybutora
Smith & Nephew Sp. z o. o.

Ul. Osmarnska 12, 02-823 Warszawa

Tel.: + 48 22 360 41 20

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

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

Magazyn zostat przeze mnie sprawdzony i placowka, w ktérej pracuje, ma jeszcze na
[ ] wyposazeniu wyroby z partii, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie. Potwierdzam
odebranie powiadomienia o dziataniu korygujacym.
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