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PILNE POWIADOMIENIE O DZIAL. ANIU KORYGUJACYM: wyréb medyczny
Powiadomienie o dziataniu korygujgcym dotyczace wycofania produktu

Nr referencyjny: R-2018-28

Wyroby, ktérych dotyczy powiadomienie: Genesis Il Femoral Size 6

Nr produktu Opis Nr partii / nr UDI
71420026 GENESIS Il NON POROUS C/R FEMORAL SIZE 6 RIGHT 16CMBO0061A i 16CMB0O0O66A

Szanowny Kliencie,

Niniejszym informujemy, Ze firma Smith & Nephew Inc. dobrowolnie zainicjowata wycofanie z rynku dwdch partii elementéw
udowych GENESIS Il NON POROUS C/R FEMORAL SIZE 6 RIGHT z powodu nieprawidtowego opakowania. Wyroby, ktérych dotyczy
powiadomienie, zostaly zapakowane i oznaczone jako element udowy GENESIS Il C/R Femoral size 6 Right, podczas gdy w

rzeczywistoSci opakowanie zawiera element udowy GENESIS Il C/R Femoral size 4 Left.

Niniejsze dziatanie korygujgce zostato zgtoszone odnosnym witadzom.

Zabieg wymaga uzZycia prawostronnego elementu udowego w rozmiarze 6, jednak po otwarciu

Ryzyko dla . .
2drowia opakowania przez uzytkownika okazuje sie, ze zawiera ono lewostronny element udowy w
rozmiarze 4. Uzytkownik powinien wykry¢ btgd i podjaé decyzje o uzyciu zapasowego wyrobu
lub wyrobu w innym rozmiarze. Uzycie zapasowego wyrobu lub wyrobu w innym rozmiarze
moze wymagac dodatkowego ciecia koSci lub doprowadzi¢ do opdZnienia zabiegu
chirurgicznego.
Dziatania, ktére 1. Niezwlocznie zlokalizowaC i podda¢ kwarantannie nieuzyte wyroby dotkniete
powinien podjacé problemem.
uzytkownik 2. Zwrot poddanego kwarantannie produktu do krajowego agenta/dystrybutora firmy

Smith & Nephew.

3. Wypekienie formularza zwrotu i przefaksowanie go do krajowego agenta/dystrybutora
firmy Smith & Nephew.

4. Prosimy dopilnowaé, aby niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa zostaly
przekazane wszystkim odpowiednim osobom w organizacji.

5. W celu zapewnienia skuteczno$ci dziatania prosimy zachowaC w pamieci tre$é
niniejszego powiadomienia i wynikajgcych z niego dzialah do czasu zakohczenia
dziatania korygujgcego.

Firma Smith & Nephew jest zobowigzana do dystrybucji wylgcznie produktéw spetniajgcych najwyzsze normy
jakosSci i do zapewniania wymaganego wsparcia. Przepraszamy za to zdarzenie oraz za wszelkie niedogodno$ci,
ktére mogto spowodowac dla Panstwa, Pafnstwa pacjentow lub pracownikéw.
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W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt:

Dane kontaktowe spétki zaleznej / dystrybutora
Smith and Nephew Sp z o.0.
Ul. Osmanska 12

02-823 Warszawa

Formularz zwrotu

Aby zapobiec kolejnym zapytaniom, prosze wypetnic¢ i odesta¢ niniejsze informacje zwrotne na podany powyzej adres kontaktowy.

|:| Potwierdzamy odbidr niniejszego powiadomienia o dziataniu korygujgcym dotyczgcym wycofania produktu.

Liczba sztuk wadliwego
produktu w naszym

o$rodku: [liczba] liczba sztuk wadliwego produktu, ktére zostang zwrdcone.
[liczba] liczba sztuk wadliwego produktu, ktére zostaty odrzucone w naszym o$rodku.
Instytucja: Nr referencyjny: R-2018-28
Imig i
nazwisko: Data/podpis:
2/2
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