Smith & Nephew, Inc.

Actiuni pe teren globale T: + 1901 396 2121

1450 Brooks Road T: 1800 821 5700 (numar gratuit pentru
Memfis, TN 38116 SUA)

Tennessee, SUA www.smith-nephew.com

<Adresa destinatarului>

NOTIFICARE URGENTA PE TEREN PRIVIND SIGURANTA:
Rechemarea produsului

Data emiterii: 12-AUG-2024

Referinta: R-2024-06

Producator legal: Smith & Nephew, Inc.

Dispozitive vizate: REGENETEN Tendon Anchors (8)

Identificator(i)
Nr. produs Descriere Nr. lot unici ai
dispozitivului
2504-1 TENDON ANCHORS (8) Consultati Anexa 1 00854501006067
72205201 TENDON ANCHORS (8) Consultati Anexa 1 00885556733486

Stimate client:

Aceasta scrisoare are scopul de a va informa ca Smith & Nephew, Inc. a initiat o actiune pe teren
pentru a elimina voluntar mai multe loturi de REGENETEN Tendon Anchors (8). Exista posibilitatea
unei brese a barierei sterile din cauza unei probleme de ambalare. In mod specific, o problem&
identificata in procesul de ambalare a produsului poate duce la un sigiliu necorespunzator sau
incomplet al pungii exterioare din folie care inconjoara punga interioara Tyvek, care contine
produsul steril. Ca urmare a spargerii pungii din folie, cAmpul steril poate fi contaminat de exteriorul
pungii interioare.

Aceastd actiune pe teren a fost raportata autoritatilor competente relevante.

Impactul asupra pacientului

Smith+ Nephew recomanda ca medicii s&8 mentina protocolul de urmarire de rutina a pacientului.

Riscuri pentru In cel mai probabil scenariu, folia exterioars a pungii este rupta si nu este

sinatate detectata inainte de utilizare. Ca rezultat al spargerii pungii din folie,
campul steril este contaminat de exteriorul pungii interioare. Procedura
este finalizatd asa cum se anticipeaza, fara a avea cunostinta de
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contaminare. Pacientul este potential expus la aceasta contaminare, dar nu
se dezvolta nicio infectie. Nu exista niciun prejudiciu.

In cel mai rdu caz, punga exterioard din folie este ruptd si nu este
detectata inainte de utilizare. Ca rezultat al spargerii pungii din folie,
campul steril este contaminat de exteriorul pungii interioare. Procedura
este finalizata asa cum se anticipeaza, fara a avea cunostinta de
contaminare. Pacientul este expus la acea contaminare care poate avea ca
rezultat potential o infectie. Pana in prezent, Smith & Nephew nu a primit
nicio reclamatie pentru cel mai rau caz.

Actiuni care 1. Asigurati-va ca continutul acestei Notificari privind siguranta in teren este
trebuie citit si inteles de persoanele din organizatia dvs. care pot utiliza
REGENETEN Tendon Anchors (8).
efectuate de

utilizator 2. Localizati si puneti imediat in carantina dispozitivele afectate. Daca ati
distribuit in continuare produsul catre alte organizatii, va rugam sa le
informati imediat cu privire la aceasta actiune pe teren si sa le furnizati
0 copie a acestei scrisori.

3. Va rugam sa completati formularul de raspuns al clientului si sa-| trimiteti
prin e-mail sau fax la agentia/distribuitorul dvs. Smith+Nephew.

4. Returnati produsul aflat in carantind agentiei/distribuitorului dvs.
national Smith+Nephew.

5. Va rugam sa va mentineti la curent cu aceasta notificare si cu actiunea
rezultata pe o perioada adecvata pentru a asigura eficienta actiunii
corective.

Daca dvs. sau oricare dintre furnizorii de servicii medicale pe care ii deserviti aveti intrebari cu
privire la aceste informatii, va rugam sa contactati agentia/distribuitorul dvs. national
Smith+Nephew.

Smith+Nephew se angajeaza sa distribuie numai produse la cele mai inalte standarde de calitate si
sa ofere orice asistenta necesara. Regretam faptul cda acest lucru s-a produs si cad orice
inconvenienta poate cauza sau v-a provocat dvs., pacientilor dvs. sau personalului dvs.

Va multumim pentru atentie si cooperare.
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::‘on‘;i; Numar lot ::‘ont;i; Numar lot :fon‘;i; Numar lot
72205201 51192136 2504-1 51180055 2504-1 51185290
72205201 51192143 2504-1 51180056 2504-1 51185291
72205201 51192144 2504-1 51180057 2504-1 51185292
72205201 51192145 2504-1 51180058 2504-1 51185293
72205201 51192146 2504-1 51180059 2504-1 51185294
72205201 51192148 2504-1 51180060 2504-1 51185295
72205201 51192150 2504-1 51180061 2504-1 51185296
72205201 51192151 2504-1 51180062 2504-1 51189247
72205201 51192152 2504-1 51180063 2504-1 51189249
72205201 51192153 2504-1 51180064 2504-1 51189250
72205201 51192154 2504-1 51180065 2504-1 51189251
72205201 51204480 2504-1 51184280 2504-1 51189252
72205201 51204481 2504-1 51184281 2504-1 51189254
72205201 51204484 2504-1 51184282 2504-1 51189255
72205201 51204485 2504-1 51184283 2504-1 51189256
72205201 51204486 2504-1 51184284 2504-1 51189257
72205201 51204487 2504-1 51184285 2504-1 51189258
72205201 51204488 2504-1 51184286 2504-1 51189259
72205201 51204489 2504-1 51184287 2504-1 51193811
72205201 51204491 2504-1 51184288 2504-1 51193816
72205201 51223193 2504-1 51184289 2504-1 51193818
72205201 51223241 2504-1 51184290 2504-1 51193820
72205201 51223242 2504-1 51185286

72205201 51223243 2504-1 51185287

72205201 51223249 2504-1 51185288

72205201 51224282 2504-1 51185289
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Formular de raspuns al clientului

Va rugam sa cititi impreuna cu Notificarea privind siguranta in teren si sa returnati
Formularul de raspuns al clientului completat si semnat pana la data de <date>.

Referinta: R-2024-06
Dispozitive vizate: = REGENETEN Tendon Anchors (8)

1. Detalii Confirmare Returnare

E-mail <Piata locala de adaugat>

Linia de asistenta clienti SHELE 0 G2 gLkl

Fax <Piata locala de adaugat>

Prin completarea informatiilor de mai jos, confirmati ca ati citit, ati inteles si ati distribuit continutul
acestei Notificari privind siguranta in teren in mod corespunzator.

2. Detalii client

Denumirea <Camp formular completat>

organizatiei/unitatii
medicale*

Numele tuturor <Camp formular completat>

unitatilor/spitalelor
acoperite de acest raspuns*

Adresa unitatii / spitalului* <Camp formular completat>
o <Camp formular Adresa <Camp formular
Numar de telefon de e-
completat> mail completat>

Numele furnizorului /
angrosistului dvs. (daca nu <Camp formular completat>
este Smith+Nephew)

Organizatie medicala /
Stampila unitate medicala <Camp formular completat>
(daca este disponibild)
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3. Actiunea clientului intreprinsa in numele organizatiei/unitatii medicale
Va rugam sa completati/bifati daca este cazul.

O Da Confirm primirea notificarii privind siguranta in teren si faptul ca am citit
si am inteles continutul acesteia.*
0 Da Organizatia/Unitatea dvs. de ingrijire a sanatatii a distribuit produsul altor
0 Nu organizatii? Daca ati raspuns ,da”, bifati toate variantele aplicabile: *
0 Am identificat clientii care au primit sau este posibil sa fi primit
acest dispozitiv.
O Am informat clientii identificati cu privire la aceasta NST.
O Am primit confirmarea raspunsului de la toti clientii identificati.
O Da Am efectuat toate actiunile solicitate de FSN. *
0 Da Nici eu, nici clientii mei nu avem pe stoc dispozitive afectate.
Bifati In Organizatia/Unitatea noastrd am vizat dispozitive care:
corespuﬁzétor - au fost puse in carantina si
R&spuns: * ] Da - returnat conform indicatiilor din Sectiunea 4 de mai jos.
Completati Sectiunea 4 cu informatii despre material, lot/serie
si cantitate referitoare la dispozitivele care trebuie returnate.

4. Dispozitive de returnat

Numar material Numar lot sau serie Cantitatea in carantina si care
trebuie returnata

Numele in A
* <Camp formular completat>
clar
Stursd 5 <Cémp formular
Semnaturd* <Camp formular completat> Data* Camp formula
completat>

Cémpurile obligatorii sunt marcate cu *

Este important ca organizatia dvs. sa ia masurile detaliate in NST si sa confirme ca ati primit NST.

Raspunsul organizatiei dvs. este dovada de care avem nevoie pentru a monitoriza progresul actiunilor
corective.
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