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Smith & Nephew GmbH, Friesenweg 4, Haus 21, 22763 Hamburg

Kundenadresse

Marl, 01.08.2018

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION: Medizin-
produkt Sicherheitsinformation zum Ruckruf

Referenz:

R-2018-28

Betroffene Produkte: Genesis Il Femoral Size 6

Produkt-Nr. Beschreibung Chargen-Nr. /UDI-Nr.
71420026 GENESIS Il NON POROUS C/R FEMORAL SIZE 6 RIGHT 16CMB0061A & 16CMBO066A
Sehr geehrte Kunden,

mit diesem Schreiben méchten wir Sie darliber informieren, dass Smith & Nephew Inc. einen freiwilligen
Ruckruf zur Riicknahme von zwei Chargen des Produktes GENESIS I NON POROUS C/R FEMORAL SIZE 6
RIGHT aufgrund eines Verpackungsfehlers bei der Fertigung einleitet. Die betroffenen Produkte wurden
verpackt und mit der Bezeichnung GENESIS Il C/R Femoral size 6 Right beschriftet, wahrend sich tatsachlich
das Produkt GENESIS Il C/R Femoral size 4 Left in der Packung befindet.

Diese FeldmafBnahme erfolgt mit Kenntnis der zustandigen Aufsichtsbehérden.

Gesundheitsrisiko

Das Verfahren erfordert das Produkt Femoral size 6 Right, doch nach dem Offnen des Pakets
hat der Benutzer das Produkt Femoral size 4 Left zur Verfigung. Der Benutzer erkennt
diesen Fehler und entscheidet sich firr die Verwendung eines Ersatzproduktes oder wahlt
eine andere GréBe. Sowohl die Verwendung eines Ersatzproduktes als auch einer anderen
GroBe kdnnten maglicherweise zu zusétzlichen Knochenschnitten bzw. zu einer
Verzdgerung des Eingriffs flhren.

MaBnahmen

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

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

3. Senden Sie das ausgeftllte Rucksendeformular per Fax an lhre nationale Smith &
Nephew Vertretung bzw. lhren Smith & Nephew Handler.

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

5. Um die Effektivitat der MaBnahme sicherzustellen, behalten Sie bitte diese Information
und die sich ergebende MaBnahme bis zum Abschluss des Rickrufs im Auge.

Bestellhotline/Bestellfax:

T 0800 6647578

F +49 (0)40 87 97 44-375
info@smith-nephew.com

Bankverbindung: Amtsgericht Hamburg, HRB 136423
Deutsche Bank, Kassel USt.-Id-Nr. DE124983628

IBAN: DE55 5207 0012 0040 6215 00 Steuernummer 42/659/02923

BIC: DEUTDEFF520 Geschéftsfuhrer: James C. Fischer




Es ist das Ziel von Smith & Nephew, nur Produkte mit héchstem Qualitatsstandard zu liefern und lhnen
uneingeschréankte Unterstltzung zu gewéhrleisten. Wir bedauern jegliche Unannehmlichkeiten, die lhnen,
lhren

Patienten oder Ihrem Personal im Zusammenhang mit diesem Rickruf moglicherweise entstehen bzw.
entstanden sind.

Bei Fragen im Zusammenhang mit dieser FeldmafBnahme kontaktieren Sie uns bitte unter:

Kontaktangabe der Smith & Nephew Niederlassung bzw. des Handlers

Smith & Nephew GmbH

Abt. QA/RA

Mainstr. 2, 45768 Marl

E-Mail qualitaet@smith-nephew.com
Telefon 02365 -9181-616

Fax 023 65 -9181-649

Ricksendeformular

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

[] Wir bestétigen den Empfang dieser Sicherheitsinformation zum Rickruf.

In unserer Einrichtung
befinden sich [Mengel betroffene Produkte, die wir zurlicksenden werden.

IMenge]  betroffene Produkte wurden in unserer Einrichtung entsorgt.
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