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NALEHAVE UPOZORNENI: STAZENi ZDRAVOTNICKE
POMUCKY

Popis produktu / Objednaci ¢islo

Objednaci €islo Popis produktu Cislo
Sarze

487.931 Télo distraktoru, titanova slitina (TAV) 7895264
7793390
7583381
7583380
7528840
3708643
3683421
3683403
3560888

487.966 Mandibularni distraktor, multiaxialni, pravy, titanova 7765627
slitina (TAV) 7562081
7532790
3800757
3757207

487.967 Mandibularni distraktor, multiaxialni, levy, titanova 7834374
slitina (TAV) 7662788
7562083
3757213
3739743

Instruments and implants Instrumente und Implantate Instruments et implants Instrumentos e implantes Strumenti ed impianti
approved by the AO gepriift und freigegeben von approuvés par I'AO aprobados por la AO approvati dalla
Foundation der AO Foundation Foundation Foundation AO Foundation
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Vazeni lékafri,

Spolec¢nost Synthes se rozhodla stahnout z trhu zdravotnickou pomdcku s nazvem
multiaxialni mandibularni distraktor Synthes.

K tomuto kroku pfistoupila po dukladném prosetreni stiznosti tykajici se chybéjiciho vnéjSiho
pojistného koliku. Vnitfni prmér Snekového soukoli (pro upevnéni koliku) nevyhovoval
stanovenym specifikacim.

Doporucujeme kontaktovat pacienty, ktefi jsou v sou€asnosti touto metodou 1é€eni, a
zkontrolovat, zda pomUcka pouzita k jejich 1éEbé nepatfi mezi stahované Sarze. Pokud je
pacient ve fazi konsolidace, pouZijte konsolidaéni tys. Ridte se postupem popsanym na
strané 13 Technického navodu.

Je-li pacient |éCeny distraktorem ze seznamu stahovanych Sarzi ve fazi distrakce, postupujte
prosim podle krokt uvedenych na strané 13 Technického navodu popisujicich zavadéni
konsolidaéni ty€e a vyjmuti implantatu. Pfedepsanym postupem nejprve odstrante hlavni
¢ast pomUcky a pak do mista zavedte novou pomucku a zajistéte ji. Distrakéni ramena Ize
pfedbézné zatizit béZnou aktivaci. Poté muzete konsolidacni ty¢ vyjmout.

Spole¢nost Synthes chce zamezit jakymkoliv rizikim, a proto se rozhodla stahnout z trhu
vSechny sougasti produktu, kterych by se to mohlo tykat. Zadame vas, abyste okamzité
prestali tento produkt pouzivat a zkontrolovali své skladové zasoby, zda se v nich nenachazi
produkty vySe uvedenych Sarzi, a prestali je pouzivat. Budete-li mit jakékoliv pochybnosti,
prestarite prosim produkt pouzivat a vratte ho obchodnimu zastupci spole¢nosti Synthes.

Dékujeme vam za vas €as a spolupraci.

Synthes GmbH

Heinz Gribi Markus Wien
Manager Complaint Handling Unit Director Quality EMEA

Cc:
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Formular pro kontrolu

Multiaxialni mandibularni distraktor

Part Number

Part Description

Lot Number

487.931

Distractor Body, Titanium Alloy (TAV)

7895264
7793390
7583381
7583380
7528840
3708643
3683421
3683403
3560888

487.966

Mandible Distractor, multiaxial, right,
Titanium Alloy (TAV)

7765627
7562081
7532790
3800757
3757207

487.967

Mandible Distractor, multiaxial, left,
Titanium Alloy (TAV)

7834374
7662788
7562083
3757213
3739743

Nalezli jsme dany produkt v nasich skladovych zasobach. Vracime nize uvedeny pocet kusl(
produktu. Kopii tohoto dopisu ukladame do nasi evidence.

Nenalezli jsme dany produkt v naSich skladovych zasobach. Vracime nula kus(
produktu. Kopii tohoto dopisu ukladame do nasi evidence.

VRACENE POMUCKY (v&etné poétu kusu):

Jménoltitul (tiskacim pismem)

Telefonni &islo:

Podpis a datum:




