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BRADSKANDE SAKERHETSMEDDELANDE:
Meddelande om 3dterkallande av medicinsk utrustning

Referens:
Berorda enheter:

R-2021-09
EVOS Locking Screw

Produktnr Beskrivning Satsnr
72413575 EVOS 3.5MM x 75MM LCK SCR S-T 21FM24289
72413570 EVOS 3.5MM X 70MM LCK SCR S-T 21GM04743
Basta kund!
Kara kund:

Smith & Nephew, Inc. har inlett en tgéard for att frivilligt ta bort ett enkelt parti EVOS 3.5MM X
75MM Locking Screw S-T samt ett enkelt parti EVOS 3.5MM X 70MM Locking Screw S-T pé’l grund
av ett férpackningsfel. De berdérda produkterna innehaller skruvar med en annan lédngd &n den
som anges pa produktetiketten. Skruvarna i férpackningen som &r markta med 75 mm &r 70
mm l8nga och skruvarna i férpackningen som &r markta med 70 mm &r 75 mm langa.

Denna atgérd har rapporterats till berérda behériga myndigheter.

Halsorisker

I det mest sannolika scenariot identifieras langdskillnaden fére ingreppet
och en reservanordning anvands utan att patienten skadas. I det vérsta
fallet upptacks inte 75 mm-skruven (felaktigt markt som en 70 mm-skruv)
fore operationen, den anvands under ingreppet och man beslutar att inte
ta bort skruven. Detta scenario kan leda till skador pa mjukvavnad och
kan krava att skruven avlagsnas senare efter den forsta implantationen.

Atgirder som
ska utforas
av
anvdndaren

1. Lokalisera och satt omedelbart de drabbade oanvanda enheterna i
karantan.

2. Atersand den karantanerade produkten till forsaljaren/kontoret for
Smith+Nephew i ditt land.

3. Fyll i tersandningsblanketten och e-posta den till férséljaren/kontoret
for Smith+Nephew i ditt land.

4. Se till att denna sakerhetsinformation skickas vidare till alla som
behdver kanna till den inom din organisation.
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5. Hall detta meddelande samt atgarderna aktuella tills sakerhetsatgérden
med aterkallande har slutférts, for att sakerstélla att atgarden lett till
Onskade resultat.

Smith+Nephew har atagit sig att endast distribuera produkter av hégsta kvalitet och att
tillhandahalla all nédvéndig support. Vi beklagar att detta har intréffat och alla oldgenheter som
det kan orsaka eller har orsakat dig, dina patienter eller din personal.

Om du har nagra fragor &r du vdlkommen att kontakta oss. Kontaktuppgifter:

Kontaktuppagifter till dotterféretag/distributér

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

Vi bekrdftar harmed att vi har mottagit detta sakerhetsmeddelande géllande
[] 8terkallande.

P& var avdelning har vi [ant.] berdrda enheter som vi kommer att skicka tillbaka.

[ant.] berérda enheter som har kasserats pa var inrattning.

Institution: Referens: R-2021-09

Namn: Datum och underskrift:

Land:
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