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DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS:
R-2022-05

Ausstellungsdatum: 30. Juni 2022

Referenz: R-2022-05

Gesetzlicher Hersteller: Arthrocare Corporation
Betroffene Gerate: FLOW 90 Coblation Wand

Produkt-Nr. Beschreibung Chargen-Nr.
2086510, 2087447, 2087448, 2087450,
72290038 FLOW 90 Coblation Wand 2087451, 2087452, 2087449, 2087969,
2087970, 2087986

Sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben moéchten wir Sie dariber informieren, dass Smith & Nephew, Inc.
(Arthrocare Corporation — Austin, TX, USA) eine FeldmaBnahme eingeleitet hat, um freiwillig
eine Gruppe von FLOW 90 Coblation Elektroden aufgrund eines falschen Verfallsdatums, das im
Elektrodenhandgriff codiert ist und die Verwendung verhindert, vom Markt zu nehmen. Es gingen
Reklamationen ein mit der Fehlermeldung auf dem WEREWOLF Controller ,Wand hat das
Ablaufdatum Uberschritten™.

Diese FeldmaBnahme wurde den zustandigen Behdrden gemeldet.

Auswirkungen auf den Patienten
Smith+ Nephew empfiehlt Arzten, ihr routineméaBiges Protokoll zur Patientennachbeobachtung
beizubehalten.

Bestellhotline/Bestellfax: Bankverbindung: Amtsgericht Hamburg, HRB 136423

T: 0800 664 75 78 J.P. Morgan Bank Luxembourg S.A. - USt.-Id-Nr. DE124983628

F: + 49 (0)40 87 97 44 375 Niederlassung Amsterdam Steuernummer 42/659/02923
info@smith-nephew.com IBAN: NLO2 CHAS 0198 5846 52 Geschaftsfiihrer: Kenneth Garcia Marques

BIC: CHASNL2X und Dr. Sabine Roéttger




Anwender zu
ergreifende
MaBnahmen

Risiken fiir Falls die betroffene Elektrode an den WEREWOLF Controller angeschlossen
die ist, verhindert der WEREWOLF Controller die Aktivierung des Handstlcks
Gesundheit und erfordert die Verwendung einer Backup-Elektrode oder eines ahnlichen
Produkts, um das Verfahren abzuschlieBen, hochstwahrscheinlich ohne
Verzdgerung. Im schlimmsten Fall ist kein Backup oder ein dhnliches
Produkt verfligbar, was zu einer Verzégerung fliihren kann.
Vom 1. Stellen Sie sicher, dass die Inhalte dieser Sicherheitsmitteilung von

Personen in Ihrer Organisation gelesen und verstanden werden, die
madglicherweise FLOW 90 Coblation Wand verwenden

2. Betroffene Produkte sofort lokalisieren und unter Quarantédne stellen.
Wenn Sie das Produkt an andere Organisationen weitervertrieben haben,
informieren Sie diese bitte sofort liber diese FeldmaBnahme und geben
Sie ihnen eine Kopie dieses Schreibens.

3. Bitte fiillen Sie das Kundenantwortformular aus und senden Sie es per E-
Mail oder Fax an Ihre nationale Smith+Nephew-Niederlassung.

4. Unter Quarantane gestellte Produkte an Ihre nationale Smith+Nephew-
Agentur/Ihren nationalen Handler zuriickgeben.

5. Bitte behalten Sie diese Mitteilung im Auge und die daraus resultierenden
MaBnahmen flr einen angemessenen Zeitraum, um die Wirksamkeit der
KorrekturmaBnahme sicherzustellen.

Wenn Sie oder einer weiterer Gesundheitsdienstleister Fragen zu diesen Informationen haben,
wenden Sie sich bitte an Ihre nationale Smith+Nephew-Niederlassung.

Smith+Nephew verpflichtet sich,

nur Produkte mit den hdchsten Qualitdtsstandards zu

vertreiben und jede erforderliche Unterstitzung zu leisten. Wir bedauern, dass dies aufgetreten
ist und alle Unannehmlichkeiten, die es Ihnen, Ihren Patienten oder IThrem Personal verursacht
hat oder verursacht hat.

Vielen Dank flr Ihre Aufmerksamkeit und Kooperation.

Mit freundlichen GriiBen

Smith & Nephew GmbH




Antwortformular fiir Kunden

Bitte lesen Sie den Sicherheitshinweis und senden Sie das ausgefiillte und
unterzeichnete Kundenantwortformular bis zum 20.07.2022 zuriick.

Referenz: R-2022-05
Betroffene Gerate: FLOW 90 Coblation Wand

1. Details zur Riicksendebestiatigung
E-Mail qualitaet@smith-nephew.com

Kunden-Hotline
Faxen 0 23 65 91 81 649

Durch Ausfillen der nachfolgenden Informationen bestdtigen Sie, dass Sie den Inhalt dieser
Sicherheitsmitteilung gelesen, verstanden und entsprechend verteilt haben.

2. Kunden-Details

Name der
Gesundheitsorganisation/Einrichtung*

Name aller Einrichtungen/Krankenhauser,
die von dieser Antwort erfasst werden*

Adresse der Einrichtung/des Krankenhauses*

E-Mail-

Telefonnummer
Adresse

Name Ihres Lieferanten/GroBhandlers (falls
nicht Smith+Nephew)

Gesundheitsorganisation/Einrichtungsstempel
(falls verfligbar)




3. Kundenaktion im Auftrag der Gesundheitsorganisation/Einrichtung
Bitte entsprechend ausfillen/ankreuzen.

Ich bestdtige den Erhalt des Sicherheitshinweises und bestatige, dass ich
O Ja
dessen Inhalt gelesen und verstanden habe.*
0 3 Hat Ihre Gesundheitsorganisation/Einrichtung das Produkt an andere
a . Organisationen vertrieben? Wenn Sie mit Ja geantwortet haben, kreuzen
0 Nein Sie alle zutreffenden Antworten an: *
O Ich habe Kunden identifiziert, die dieses Gerat erhalten haben oder
maoglicherweise erhalten haben.
O Ich habe die identifizierten Kunden lber diese FSN informiert.
0 Ich habe eine Antwortbestatigung von allen identifizierten Kunden
erhalten.
O Ja Ich habe alle von der FSN geforderten MaBnahmen durchgefihrt. *
Weder ich noch einer meiner Kunden hat betroffene Gerate im
O Ja
Bestand.
Angemessen In unserer Organisation/AnIag_j_e haben wir Gerate besorgt, die:
ankreuzen - wurden unter Quarantane gestellt und
Antwort: * O Ja - wie in Abschnitt 4 unten angegeben zuriickgegeben.
Fallen Sie Abschnitt 4 mit Material-, Chargen-/Serien- und
Mengeninformationen zu den zurlickzugebenden Geraten aus.

4. Zuriickzusendende Geridte

Materialnummer Chargen- oder Unter Quarantane gestellte und
Seriennummer zuriickzugebende Menge
Name in
Druckbuchstaben*
Unterschrift* Datum*

Pflichtfelder sind mit * gekennzeichnet

Es ist wichtig, dass lhre Organisation die in der FSN beschriebenen Malinahmen ergreift und
bestatigt, dass Sie die FSN erhalten haben.

Die Antwort Ihrer Organisation ist der Nachweis, den wir bendtigen, um den Fortschritt der
Korrekturmafinahmen zu iberwachen.




