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PILNE: Oswiadczenie odnosnie bezpieczenstwa
produktu Stopa protezowa LP Rotate

Recall 022015

Device Exchange 4 marca 2015

Szanowny(a) Pan(i)

Niniejszym informujemy o konieczno$ci wycofania z uzycia nastepujacego produktu:

® Stopa protezowa LP Rotate, rozmiary 25-27 kat. 1-6. Numery produktow LRP062,
LRF062, LRPU62, LRFU62. Dotyczy wszystkich egzemplarzy o numerze seryjnym
partii HF141022.

Zataczona ilustracja oznaczenia serii na amortyzatorze utatwi Panstwu identyfikacje
wadliwych egzemplarzy.

Wycofanie produktu zostato podjete ze wzgledu na wykrytg usterke montazowg, ktéra
sprawia, ze tgczenia zewnetrznej tuby modutu amortyzatora stopy protezowej LP Rotate
sg zbyt krétkie, powodujgc niestabilne zamocowanie protezy. Kontynuowanie uzywania
produktu przez pacjenta moze skutkowaé upadkami ze wzgledu na odpadniecie
obluzowanego modutu amortyzatora od podstawy stopy.

Wysytke tego produktu rozpoczelismy 15 grudnia 2014 r.

Prosimy o natychmiastowy przeglad Panstwa standw magazynowych i wyodrebnienie
produktow podlegajacych wycofaniu. Takze jesli niniejszy produkt podlegat dalszej
dystrybucji za Panstwa posrednictwem, prosimy o zidentyfikowanie odnosnych klientow
oraz poinformowanie ich niezwtocznie o wycofaniu produktu z uzycia. Do korespondencji
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skierowanej do klientéw mogg Panistwo dotaczy¢ kopie naszego niniejszego oswiadczenia
w celu lepszego umotywowania podjetych dziatan.

Niniejsze oswiadczenie powinno zosta¢ przekazane do wiadomosci tych oséb z personelu
Panstwa organizacji lub placéwki, ktérych to dotyczy, jak rowniez wszelkim organizacjom
lub placdwkom, do ktérych potencjalnie wadliwe produkty zostaty przekazane. Prosimy
przekazac oswiadczenie tez do wszelkich innych organizacji lub placéwek, na ktére
wycofanie moze mie¢ wptyw.

W przypadku, jesli Paristwa klienci noszg wadliwe egzemplarze, sugerujemy umowienie z
nimi wizyty w celu wymiany produktu na nowg, obecnie dostepng stope protezowg LP
Rotate. Dla Panstwa wygody zorganizujemy tez zbiérke wadliwych produktow.

Wycofanie produktu powinno zosta¢ dokonane az do poziomu indywidualnych
uzytkownikéw. Doceniamy Panstwa pomoc w zakresie uchronienia pacjentéw przed
wypadkami i obrazeniami.

Po otrzymaniu niniejszego pisma nasz dziat obstugi klienta skontaktuje sie z Panstwem
telefonicznie. Wczesniej odpowiedzi na Panstwa pytania mozna uzyskac, kontaktujac sie
z Arjan de Man pod numerem (+31499751952).

URPL jest/sg swiadoma(e) podjetej procedury wycofania w/w produktu.

Johanna Valdimarsdottir
Quality Assurance Director
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llustracja lokalizacji numeru seryjnego partii na

produkcie:
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