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PILNE POWIADOMIENIE O DZIAtANIU KORYGUJACYM: wyréb medyczny

Powiadomienie o dziataniu korygujgcym dotyczgce wycofania produktu
WR-2018-27
opatrunek Jelonet

Nr referencyjny:
Dotyczy produktu:

Nr produktu

Opis

Nr partii / nr UDI

7415

JELONET 15 CM x 2 M CTN 12 (JOAR) 201724

Szanowny Kliencie,

Niniejszym informujemy, ze firma Smith & Nephew Medical dobrowolnie zainicjowata wycofanie z rynku jedne;j
partii opatrunku JELONET 15 CM x 2 M CTN 12 (JOAR) ze wzgledu na nieprawidtowe uszczelnienie opakowania.
W przypadku produktéw, ktérych dotyczyt ten problem, uszczelnienie byto niewystarczajace lub pogniecione.

Niniejsze dziatanie korygujace zostato zgtoszone odnosnym wtadzom.

Ryzyko dla
zdrowia

JELONET to sterylny, parafinowy opatrunek Tulle Gras o niskiej przywieralnosci, wykonany z
gazy o otwartym splocie. Opatrunki sg uzywane jako pierwsza warstwa kontaktowa z rang
zawierajgca parafine, ktdéra ogranicza przyleganie produktu do gojacych sie ran. W

przypadku uszkodzenia lub otwarcia sie uszczelnienia nastgpitby wyciek parafiny, przez co
wadliwe uszczelnienie bytoby widoczne dla uzytkownika. Opatrunek zostatby zmieniony, a
zabieg zostatby ukonczony zgodnie z planem. W przypadku niezauwazenia tej wady utrata

sterylnosci uszczelnienia mogtaby prowadzié¢ do zakazenia bakteryjnego rany lub jej
zanieczyszczenia czgstkami statymi.

Dziatania, ktére
powinien podja¢

1.

Niezwtoczne zlokalizowa¢ i podda¢ kwarantannie nieuzyte wyroby, ktérych dotyczy
problem.

uzytkownik 2. Zwrdci¢ poddany kwarantannie produkt do krajowego agenta/dystrybutora firmy Smith
& Nephew.

3. Wypetni¢ formularz zwrotu i wysta¢ faksem do krajowego agenta/dystrybutora firmy
Smith & Nephew.

4. Prosimy dopilnowa¢, aby niniejsze informacje dotyczgce 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 zakorczenia
dziatania korygujacego.
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Firma Smith & Nephew jest zobowigzana do dystrybucji wytacznie produktéw spetniajgcych najwyzsze normy
jakosci i do zapewniania wymaganego wsparcia. Przepraszamy za to zdarzenie oraz za wszelkie niedogodnosci,
ktore mogto spowodowac dla Panstwa, Panstwa pacjentéw lub pracownikow.

Dane kontaktowe spotki zaleznej / dystrybutora
Smith and Nephew Sp z o.0.

Ul. Osmanska 12

02-823 Warszawa

Formularz zwrotu

Aby zapobiec powtarzajgcym sie zapytaniom, prosze wypetni¢ i odesta¢ niniejsze informacje zwrotne na podany powyzej
adres kontaktowy.

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

Liczba sztuk wadliwego produktu w naszym osrodku: fliczba] = liczba sztuk wadliwego produktu, ktére
zostang zwrécone.

fliczba] — — liczba sztuk wadliwego produktu, ktére zostaty odrzucone w naszym osrodku.
Instytucja: Nr referencyjny: WR-2018-27
Imie i nazwisko: Data/podpis:
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