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BRADSKANDE SAKERHETSMEDDELANDE:
Meddelande om &aterkallande av medicinsk utrustning

Referens: R-2021-04
Berdrda enheter: JELONET 5X5CM CTN 50

Produktnr Beskrivning Satsnr
202018, 202019
7403 JELONET 5X5CM CTN 50 202020, 202021
202022 and 202036

Basta kund!
Vi vill informera dig om att Smith & Nephew Medical Inc. har inlett en korrigerande
sakerhetsdtgard for att frivilligt ta bort flera partier av JELONET 5x5CM. Det finns risk for ett

sterilt barridrbrott och paraffinlackage pa grund av tillverkningsfel.

Denna faltdtgard har rapporterats till berérda behériga myndigheter.

Hilsorisker | I den mest sannolika hdndelsen presenteras pdsen fér anvdndning utan en
6ppnad férseglad och férbandet appliceras p8 patienten och fungerar som
avsett. Men om en p8se med éppen titning inte upptécks och férbandet
appliceras p§ patienten, kan det potentiellt leda till en infektion.

Atgirder som | 1. Leta omedelbart reda pd och omhé&nderta oanvénda enheter.

ska utféras | 2, Atersand den karantdnerade produkten till forséljaren/kontoret for
av Smith+Nephew i ditt land.

anvandaren | 3 p || j Stersandningsblanketten och e-posta den till forsaljaren/kontoret

for Smith+Nephew i ditt land.

4, Sakerstall att denna sakerhetsinformation sprids till alla som behéver
kanna till detta inom organisationen.

5. Hall detta meddelande samt dtgérderna aktuella tills sdkerhetsatgarden
med aterkallande har slutforts, for att sékerstélla att étgérden lett till
onskade resultat.

Smith+Nephew férbinder sig att endast distribuera produkter med hdgsta kvalitetsstandard och
att tillhandahalla allt nédvandigt stod. Vi beklagar att detta har skett och alla oldgenheter detta
kan ha medfért eller orsakat er, era patienter, eller er personal.
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Om du har nagra fragor &r du vdlkommen att kontakta oss. Kontaktuppgifter:

Kontaktuppgifter till dotterféretag/distributér

Atersindningsblankett

Fyll i och skicka tillbaka nedanstdende formulér till den adress som anges ovan for att undvika fler pAminnelser.

Vi bekraftar harmed att vi har mottagit detta sakerhetsmeddelande gallande
[] 8terkallande.

Pa var klinik har vi [ant.] berdrda enheter som vi kommer att skicka tillbaka.

fant.] berérda enheter som har kasserats pa var klinik.

Klinik: Referens: R-2021-04

Namn: Datum och underskrift:

Land:
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