Smith & Nephew, Inc.

Global Field Actions
1450 Brooks Road
Memphis, TN 38116

Tennessee, USA

T: + 1901 396 2121
T: 1800 821 5700 (USA toll free)
www.smith-nephew.com

<Recipients Address>

PILNA INFORMACJA O BEZPIECZENSTWIE W TERENIE:

Wycofanie produktu

Data wydania: 15 lutego 2022 r.
Odniesienie: R-2022-01
Legalny producent: Smith & Nephew, Inc.

Przedmiotowe urzadzenia: JOURNEY UNI CoCr Femoral Component

Nr produktu Opis Nr partii
71422363 JOURNEY UNI CoCr Femoral Size 3 LM RL 21CBP0041
71422376 JOURNEY UNI CoCr Femoral Size 6 RM LL 20KBP0002

Szanowny Kliencie:

Niniejszy list ma na celu poinformowanie Panstwa, ze Smith & Nephew, Inc. zainicjowata akcje
terenowg w celu dobrowolnego usuniecia dwdch partii implantéw udowych JOURNEY UNI CoCr z
powodu btedu w oznakowaniu. Otrzymano skarge wskazujgcq, ze opakowanie zawierato implant
KRESKOWY JOURNEY UNI CoCr rozmiar 6 RM LL zamiast JOURNEY UNI CoCr rozmiar kosci
udowej 3 LM RL, jak opisano na etykiecie produktu.

To dziatanie w terenie zostato zgtoszone odpowiednim wtasciwym organom.

Wptlyw na pacjenta
Smith+Nephew zaleca, aby lekarze utrzymywali rutynowy protokét obserwacji pacjenta.

Zagrozenia
dla zdrowia

W najbardziej prawdopodobnym przypadku urzadzenie pasuje do etykiety i
bedzie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem. Jednak w najgorszym przypadku
zapakowane urzadzenie nie pasuje do implantu opisanego na zewnetrznej
etykiecie. Zazwyczaj dostepne i uzywane jest urzadzenie kopii zapasowej.
Jesli kopia zapasowa nie jest dostepna, chirurg bedzie musiat odejs$¢ od
planu chirurgicznego i uzy¢ dostepnych rozmiaréw. Nie przewiduje sie
zadnej szkody dla pacjenta, poniewaz opodznienie chirurgiczne
spowodowane regulacjg kosci bytoby minimalne.

Dziatania,
ktére ma
podjaé
uzytkownik

1. Upewnij sie, ze tres¢ niniejszej Informacji o bezpieczenstwie w terenie
zostata przeczytana i zrozumiana przez osoby w Twojej organizacji, ktore
mogaq korzysta¢ z JOURNEY UNI CoCr Femoral Component

2. Natychmiast zlokalizuj i poddaj kwarantannie urzadzenia, ktorych

dotyczy problem. Jesli dalej rozpowszechniali Panstwo produkt wsrdd
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innych organizacji, prosimy o niezwioczne poinformowanie ich o
niniejszym dziataniu terenowym i dostarczenie im kopii niniejszego listu.

3. Wypetnij formularz odpowiedzi klienta i wyslij go e-mailem lub faksem
do krajowej agencji / dystrybutora Smith + Nephew.

4, Zwrd¢ produkt poddany kwarantannie do krajowej agencji/dystrybutora
Smith+Nephew.

5. Prosimy o zachowanie $wiadomosci niniejszego zawiadomienia i
wynikajacych z niego dziatan przez odpowiedni okres w celu zapewnienia
skutecznosci dziatan naprawczych.

Jesli Ty lub ktorykolwiek z pracownikéw stuzby zdrowia, ktérym stuzysz, masz jakiekolwiek
pytania dotyczace tych informacji, skontaktuj sie z krajowg agencjq / dystrybutorem Smith +
Nephew.

Smith+Nephew zobowigzuje sie do dystrybucji wytacznie produktéw o najwyzszych standardach
jakosci i zapewnienia wszelkiego wymaganego wsparcia. Przepraszamy, ze tak sie stato i
wszelkie niedogodnosci, ktéore moze to spowodowac lub spowodowato Ciebie, Twoich pacjentéw
lub Twodj personel.

Dziekujemy za uwage i wspotprace.
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Formularz odpowiedzi klienta

Prosimy o zapoznanie sie z Informacja o bezpieczenstwie w terenie i odestanie
wypetnionego i podpisanego Formularza Odpowiedzi Klienta przez <date>.

Odniesienie: R-2022-01
Przedmiotowe urzadzenia: JOURNEY UNI CoCr Sktadnik udowy

1. Szczegéty potwierdzenia zwrotu
<Local market to add>

E-mail

Infolinia dla klientow <Local market to add>

Faks <Local market to add>

Wypetniajac ponizsze informacje, potwierdzasz, ze przeczytates, zrozumiates i rozpowszechnites
tres¢ niniejszej Informacji o bezpieczenstwie w terenie.

2. Dane klienta

Organizacja opieki <Fillable form field>

zdrowotnej / nazwa
placowki*

<Fillable form field>
Nazwa caty

Placowki/szpitale objete
niniejszg odpowiedzig*

Adres placéwki / szpitala* <Fillable form field>

Numer telefonu AR S Vot Adres e- | _riable form field>
field> mail

Nazwa dostawcy /

hurtownika (jesli nie Smith <Fillable form field>

+ Nephew)

Organizacja opieki
zdrowotnej / pieczec
placowki (jesli jest
dostepna)

<Fillable form field>
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3. Dziatania klientow podejmowane w imieniu Organizacji / Placowki Opieki
Zdrowotnej

Prosze wypetni¢/zaznaczy¢ stosownie do potrzeb.

O Tak Potwierdzam otrzymanie Informacji o bezpieczenstwie w terenie oraz jej
tres¢ przeczytatem i zrozumiatem.*
Czy Twoja organizacja /placéwka opieki zdrowotnej rozpowszechnita

0 Tak SN . . - . . , .

O Nie produkt wsrod innych organizacji? Jesli odpowiedziates twierdzaco,

zaznacz wszystko, co ma zastosowanie: *

O Zidentyfikowatem klientdw, ktérzy otrzymali lub mogli otrzymac to
urzgdzenie.

U Poinformowatem zidentyfikowanych klientéw o tym FSN.

0 Otrzymatem potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich
zidentyfikowanych klientow.

O Tak Wykonatem wszystkie czynnosci wymagane przez FSN. *

Ani ja, ani zaden z moich klientéw nie ma zadnych urzadzen,
O Tak . :
ktorych dotyczy problem, w magazynie.
W naszej Organizacji/Placowce zajeliSmy sie urzadzeniami,
Zaznacz ktore:
odpowiednie - zostaty poddane kwarantannie oraz
Odpowiedz:* | [J Tak - zwrdcone zgodnie ze wskazaniami w Sekcja 4 ponizej.

Ukonczy¢ Sekcja 4 z informacjami o materiale, partii/serii i iloSci
zwigzanej z urzadzeniami, ktére maja zosta¢ zwrocone.

4. Urzadzenia do zwrotu

Numer materiatu Numer partii lub seryjny Ilo$¢ poddana kwarantannie i
do zwrotu
Nazwa <Fillable form field>
wydruku*

Podpis* <Fillable form field> Data* <Fillable form field>

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegolnione w FSN i potwierdzita, Zze
otrzymate$ FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy, aby monitorowaé postepy w
dziataniach naprawczych.
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