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Donnerstag, 1. Juni 2017

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION: Medizinprodukteriickruf

Referenz:
Betroffene Produkte:

R-2017-11
ENTACT Septal Stapler 3-Pack

Produkt-Nr. Bezeichnung Chargen-Nr.

601-00100 ENTACT SEPTAL STAPLER 3-PACK 701011

Sehr geehrte Kunden

mit diesem Schreiben
freiwilligen Riicknahm

’

mochten wir Sie dartiber informieren, dass Smith & Nephew, Inc. eine FeldmaBnahme zur
e einer einzelnen Charge des Produkts ENTACT SEPTAL STAPLER 3-PACK eingeleitet hat. Die

Produkte wurden irrtiimlicherweise nach Ablauf des CE-Zertifikats an Lander der Europdischen Union (EU)

ausgeliefert.

Gesundheitsrisiko

Falls die betroffenen Produkte zum Einsatz bereit liegen, werden sie wie angegeben
funktionieren. Der Eingriff wiirde wie vorgesehen abgeschlossen werden.

MaRBnahmen

1. Uberpriifen Sie lhren Bestand und sperren Sie unbenutzte betroffene Produkte
umgehend.

2. Senden Sie die gesperrten Produkte an lhre nationale Smith & Nephew Vertretung bzw.
Ihren Smith & Nephew Handler zurtick.

3. Senden Sie das ausgefiillte Riicksendeformular per Fax an lhre nationale Smith &
Nephew Vertretung bzw. Ihren Smith & Nephew Héandler.

4. Bitte stellen Sie sicher, dass diese Sicherheitsinformation innerhalb lhrer Organisation
an alle Personen weitergeleitet wird, welche davon Kenntnis haben missen.

5. Um die Effektivitdt der MaBnahme sicherzustellen, behalten Sie bitte diese Information
und die sich ergebende MaRnahme bis zum Abschluss im Auge.
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Bei Fragen im Zusammenhang mit dieser FeldmalRnahme kontaktieren Sie uns bitte unter:

Kontaktangabe der Smith & Nephew Niederlassung bzw. des Héindlers

Riicksendeformular

Bitte senden Sie dieses Formular ausgefiillt an obigen Kontakt (dies vermeidet wiederholte Nachfragen).

Hiermit bestatigen wir, dass uns diese Sicherheitsinformation bekannt ist. Die Sicherheitsinformation wurde in
unserem Hause weitergegeben.

Bitte Zutreffendes ankreuzen:

[] Inunserer Einrichtung befinden sich keine betroffenen Produkte im Lager
oder

[[] wirsenden folgende Produkte zuriick:

Produkt Bezeichnung Chargennu Stiickzahl der
mmer Riicksendung
601-00100 ENTACT SEPTAL STAPLER 3-PACK 701011
Einrichtun
g: Referenz: R-2017-11
Datum/Unterschrif
Name: t:




