7'{smith&nephew

PILNE POWIADOMIENIE O POSPRZEDAZOWYM DZIALANIU
KORYGUJACYM:

Posprzedazowe dzialanie korygujace / wezwanie do serwisu dotyczace
wyrobu medycznego

Nr referencyjny: R-2017-36
Urzadzenie: R3 0 ACETABULAR SHELL AND LINER

Nr produktu Opis Nr partii / Nr UDI
71331850 R3 0 HOLE ACETABULAR SHELL 50 MM 17CM08286
71339152 R3 CONSTRAINED ACET LINER 52 MM 17CM22619

Szanowny Kliencie,

Celem niniejszej wiadomosci jest przekazanie informaciji dotyczacej rozpoczecia przez firme Smith
& Nephew, Inc. posprzedazowej akcji korygujacej. Obejmuje ona wycofanie z obiegu pojedynczej

partii produktu R3 0 Hole Acetabular Shell 50 mm oraz R3 Constrained Acetabular Liner 52 mm z

powodu btednej etykiety. Wyroby, ktorych dotyczy problem, zostaty zapakowane i przekazane do

dystrybuciji z niewtadciwg etykietg Chart-Stik.

Niniejsze dziatanie posprzedazowe zostato zgtoszone odnosnym wiadzom.

Uzycie wyrobdw, ktorych dotyczy problem, stanowi znikome zagrozenie dla
zdrowia pacjentéw. Wyroby zostaty wyprodukowane z zachowaniem zgodno$ci
z odpowiednig specyfikacja. W przypadku koniecznosci wykonania operacji
rewizyjnej stawu biodrowego btad ten moze doprowadzi¢ do pomytki podczas
planowania zabiegu lub sprawi¢ ktopot chirurgowi.

Ryzyko dla
zdrowia

Dziatania, ktore | 1. Niezwloczne zlokalizowa¢ i podda¢ kwarantannie nieuzyte wyroby, ktorych
dotyczy problem.

powinien
podjac 2. Zwrdci¢ poddany kwarantannie produkt do krajowego agenta/dystrybutora firmy
uzytkownik Smith & Nephew.
3. Wypetni¢ formularz zwrotu i wysta¢ faksem do krajowego agenta/dystrybutora
firmy Smith & Nephew.
4. Prosimy dopilnowac, aby niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa zostaty
przekazane wszystkim odpowiednim osobom w organizacji.
5. W celu zapewnienia skuteczno$ci dziatania prosimy zachowaé swiadomos¢ tego
powiadomienia posprzedazowego i wynikajacych z niego dziatan do czasu
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zakonczenia dziatania korygujgcego.

Firma Smith & Nephew jest zobowigzana do dystrybucji wylacznie produktow spetniajgcych najwyzsze
normy jakosci i do zapewniania wymaganego wsparcia. Przepraszamy za to zdarzenie oraz za
wszelkie niedogodnosci, ktére mogto spowodowac dla Panstwa, Panstwa pacjentow lub pracownikow.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt:

Dane kontaktowe spotki zaleznej / dystrybutora
Smith and Nephew sp z o.0.

Ul. Osmanska 12

02-823 Warszawa

Formularz zwrotu

Aby zapobiec powtarzajagcym sie zapytaniom, prosze wypetni¢ i odestaé niniejsze informacje zwrotne na
podany powyzej adres kontaktowy.

[] Potwierdzamy otrzymanie niniejszego powiadomienia o dziataniu korygujacym.
W naszym osrodku

mamy [ilo&¢] wyzej wymienionych produktéw, ktore zostang zwrdcone.
[ilosc] wyzej wymienionych produktow, ktére zostaty zutylizowane

Instytucja

: Nr referencyjny: R-2017-36
Imie i

nazwi

sko: Data/podpis:
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