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Uro nt Field Sofetv N ice
Genium, Genium X3

FSCA ldentificotivo/FSCA ldentifier: t.b.d.

RICHIAMO/RECALL

Doto/Dote: 21-O7-2015

Allo c.o/Attention: Ortopedio

indirizzo

Dettoglio dei prodotti interessoti/Detoils on offected products:

lnformozioni specifiche per individuore focilmente i prodotti interessoti
/ Specific informotion to enoble the offected product to be eosily identified

Brehmstroße 16 . 1110 wien . Austrio .rereron no.-,ßtå3 ãiå: :t"""'"i::ijt:ii8;."1"r".T:: n.oir: inro.oustriosottobock.com . www.ottobock.com
Kundenservice: Telefon (+40-1) 026 9b ¡t8 . Telefox (+43_1) 526 29 Bb

Bonk Austrio cred*onsto*.Aktpp:'"!'Ërilii,åt'ií35;i'"1),jäiJffit33::lå;î,iri,tùtä" 
12 o0o, Konto-Nr oe?4{r146400Erste Bonk, Kommezcenter wien west 2 swift code: GIBAATWW BLzzo 111,Konto-N¡. goooro4bblz

Descrizione del problemo/Description of the problem:

ll non corretto ossembloggiodi uno porte elettronico oll'interno del suo olloggiomento potrebbe
overe un impotto negotivo sulcontrollo dell'unitò idroulico delginocchio. erlåto potrebbe
provocore lo coduto del poziente duronte lo fose di corico dello protesi. Test interni honno
dimostroto ch sicuro del prodotto per tutto il suo ciclo di vito.
/ A mechonic onent of the offected products could hove o negotive
impoct on the l. This could potentiolly leod to o foll of the user. lnternol
tests ond inspections showed thot the sofe use of the offected products connot be ensured over
the whole lifetime of the product,

Quolitötsmongement Otto Bock Heolthcore products GmbH
Bez. FO-265 Version: V2A zugehörig SOp S-11

Cod. Articolo /
Article Number

Nr. di serie /
Seriql number

Nome commerciole/
Product Nome

Spedito o /
Deliverd to

385-2 201,52700L Genium X3 Italia/ttaly
3Bt-2 20L527024 Genium Italia/ttaly
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lndicozioni dei prowedimenti do prendere/Advise on oction to be token by the user:

Nelcoso in cui I'orticolozione non sio stoto montoto su nessun poziente: Restituire immediotomente
tutti i ginocchi ollo filiole Otto Bock! Riceverete ol più presto lo sostituzione.
Nel coso in cui il ginocchio sio giò stoto montoto su un poziente siete pregoti di ovvisore
immediomtente ipozientiche il prodotto deve essere sostituito! Riceveretãol più presto il prodotto
in sostituzione. Se il poziente non fosse roggiungibile, contottote per fovore lo persono indicoto qui
sotto
/ ln cose_the fitting hos not been done: Pleose send oll offected knee joints immediotely bock to the
relevont Otto Bock bronch! An exchonge product will be sent to you os soon os possible. ln cose
thefitting hos olreody been done pleose notify the user immediotety. The produci hos to be
exchonged immediotely! An exchonge product will be sent to you os soon os possible. lf the user
connot be reoched pleose get in contoct with us (contoct detãils below)!

Otto Bock Heolthcore products GmbH
Brehmstroße 16 ' 1110 Wien'Austrio 'Telefon (+43-1) 523 37 86. Telefox (+43-1) s2g 22 64. e-moil: info.oustrio@ottobock,com , www.ottobock.com

Kundenservice: Telefon (+43-1) b26 9b ¿t8 . Telofox (+40_1) 526 29 85
Hc WIEN FN 2423?Bp. UtD-Nr.: ATU 57b29204. ARA_Nr.: 8864

Bonk Austrio Creditonstolt Aktiengesellschoft, Filiole Westbohnstroße Swift Code: BKAUATWW BLZ 12 OOO, Konto-Nr. 0974il.l464OOErste Bonk, Kommezcenterwien west 2 swift code: GIBAATWW BLz20 111,Konto-Nr. goo01o45b1z

Quolitötsmongement Otto Bock Heolthcore products GmbH
Bez. FO-265 Version: V2A zugehörig SOp S-1.|
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Weiterleitung dieser Field Sofety Notice /Tronsmission of this Field Sofety Notice :

Questo documento vo trosmesso o tutticoloro
che honno o che fore con questo prodotto

Per fovore tenete presente questo documento
per tutto il tempo necessorio offinchè le ozioni
correttive vodono o buon fine

This notice needs to be possed on oll those
who need to be owore within your orgonisotion
or to ony orgonisotion where the potentiolly
offected devices hove been tronsferred.

Pleose mointoin oworeness on this notice ond
resulting oction for on oppropriote period to
ensure effectiveness of the corrective oction,

Contotto/ Contoct reference person:

Corrodo Polzoni
Morket Monoger Prosthetíc
Otto Bock ltolio
Vio Filippo Turoti, 5-?
Telephone 051 6924711
Fcx 051 6924710
Emoil corrodo. polzoni6pottobock.com

(Doto/Fimo/ Dote / Signoture)

Otto Bock Heolthcore products GmbH
Brehmstroße16'Í110Wien'Austrio'Telefon(+43-1) 5233786.Talefox(+4il-1) 5232264. e-moil:info.oustrio@ottobock.com.www.ottobock.com

Kundenservice: Telefon (+43-1) 526 95 ¿ß . Telefox (+43.1) b26 Z9 Bõ
HG WIEN FN 242378p. UtD-Nr.: AIU 6ZO29204, ARA.Nr.: 8864

Bonk Austrio Creditonstolt Aktiengesellschoft, Filiole Westbohnstroße Swift Code: BKAUATWW BLZ 12 Ooo, Konto-Nr. 097¿t{}146400
Erste Bonk, Kommezcenter wien west 2 swift code: GIBAATWW F;Lz20 111, Konto-Nr. gooo1o4o5lz

Quolitötsmongement Otto Bock Heolthcore Products GmbH
Bez. FO-265 Version: V2A zugehörig SOp S-11
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