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7.ledna 2013

Zaslanim tohoto sdéleni vam spole¢nost ConMed Corporation poskytuje dilezité informace tykajici se problému s obalem
nékterych elektrochirurgickych jednorazovych aktivnich elektrod ConMed a pfisluSenstvi. VSechna podezrela katalogova
Cisla produktd a kédy Sarzi jsou uvedeny v PFiloze I.

Tato zafizeni byla vyrobena spole¢nosti ConMed Corporation. Spole¢nost ConMed obdrzela stiznosti na néktera
zarizeni, ktera méla protrzené tésnéni sterilniho vaku. Spole€nost ConMed potvrdila pfipady, u kterych doslo k
poskozeni obalu u dotéenych produktd. V zadném z pfipadd nebylo spole¢nosti ConMed Corporation hlaseno, zZe
poskozeni sterilni bariéry vedlo k onemocnéni nebo zranéni. PoSkozena tésnéni byla objevena pfed pouzitim. ConMed
Corporation se rozhodla stahnout zafizeni uvedena v Pfiloze | na Urovni uzivatel. Proto, prosim, okamzité prestante
tato zafizeni pouzivat.

Zkontrolujte prosim vase zasoby pro jakakoliv zafizeni uvedena v Priloze I.

Zadame vas, abyste kontaktovali véechna oddéleni ve vaSem zafizeni a v8echna ostatni zafizeni, kterym byly tyto
dotCené produkty dodany nebo je dostali. Je nezbytné nutné, aby vSichni koncovi uzivatelé téchto zafizeni obdrzeli toto
oznameni a okamzité na néj reagovali. Pokud mate dotazy, kontaktujte prosim Patricii Cotter, koordinatorku
stahovani spoleé¢nosti ConMed na +1 315-624-3237 nebo faxem na +1 315-624-3225 nebo e-mailem na
ultrablade@conmed.com. Také muzete kontaktovat naSeho autorizovaného zastupce MDSS GmbH, sidliciho v
Némecku prostiednictvim e-mailu vigilance@mdss.com nebo na telefonu +49 511 6262 8630.

Pokud mate jakékoliv zafizeni uvedené v P¥iloze |, vypliite prosim Pfilohu Il a odeslete ji spolu se zafizenim na
adresu:

ConMed Corporation,

525 French Road, Utica, NY 13502

Spojené staty americké

K rukam. Ed Kovac

Vrat'te zpét prostiednictvim: FedEx Cislo Gétu 487553646

Vystavte prosim komeréni fakturu pro navrat do Spojenych statil s uvedenim vasi kupni ceny jako hodnoty pro
celni uéely a na komeréni fakturu doplnte poznamku, ze vraceni je ,,for evaluation purposes only“ (pouze za
u€elem hodnoceni). Na faktuie s vracenym produktem uved'te prosim nasledujici udaje:

ConMed FDA Reg. # (Registraéni ¢.) 1317214

MDL# (Cislo modelu): Pro navraceni zkonzultujte prosim tabulku na strané 2 pro spravné éislo

modelu

510K # (Cislo 510K): Pro navraceni zkonzultujte prosim tabulku na strané 2 pro spravné éislo 510K
Nevracejte prosim pouzita zarizeni.

Pokud nemate zadna zafizeni k navraceni, prosim vyplnte Prilohu Il, oznacte, Ze nemate zadna zarizeni a
odfaxujte ji +1 315-624-3225 k rukam: Patricie Cotter.

Omlouvame se za jakékoliv nepfijemnosti, které toto zpusobi vam nebo vasim zaméstnancim.
Americky Ufad pro kontrolu potravin a 1é€iv (Food and Drug Administration) byl o této akci informovan. Kromé toho byly
rovnéz informovany pfisludné zahrani¢ni odpovédné organy.

S Uctou,

Polia— ColleD

Patricia Cotter
Koordinatorka stahovani
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Elektrochirurgické aktivni elektrody ConMed Corporation a prislusenstvi

Tabulka ¢isel MDL a 510K podile dotéenych katalogovych €isel pro zapis na komeréni fakturu

vracenych produktt

Katalogove | \ 4,0y zaizeni 510(K) MDL
Cislo
7-100-8CS Elec’trolase® sterilni jednorazové elektrody, K800617 | D092250
ostré hroty
7.101-8CS Elec’:trolase® sterilni jednorazové elektrody, K800617 | D092250
tupé hroty
60-7521- 1 (v2§mm) Qoldvgc”" l_JItraCIean® Cepel s K991855 | D085930
001 rozSifenou izolaci, sterilni
60-7523- 6 (v1’t:>2mm). GoldyacTM_U!traCIean® Cepel s K991855 | D085930
001 rozSifenou izolaci, sterilni
60-7524- 4 (1_0?mm) Goldvac™ UltraClean® Cepel, K991855 | D085930
001 sterilni
60-7526- 6 (1_5?mm) Goldvac™ UltraClean® Cepel, K991855 | D085930
001 sterilni
Jednorazova ABC® tryska, sterilni (k pouziti
130343 s 130500 ABC® nastavcem pro opakované K871435 | E323246
pouziti)
135171 ‘S’tee‘i'i';glfaz""y TUR kabel, 10" (305¢m), K810273 | D092258
137668 Jednorazové bezpec€nostni pouzdro, sterilni | K790770 | D092249
138025 | & (152mm) ENT jehlova elektroda s K810273 | D092258
rozSifenou izolaci, jednorazova, sterilni
138029 SPtc;c:ilIJrfika k Cidténi hrotu, jednorazova, K874775 | D092281
139100 ;te(rZili:,nm) UltraClean® c&epel, jednorazova, K991855 | D085930
139102 ;te(rZili:,nm) UltraClean® jehla, jednorazova, K991855 | D085930
139104ExT | 1 (25mm) UltraClean® Cepel s rozsitenou | 91855 | pog5930
izolaci, jednorazova, sterilni
139105exT | | (25mm) UltraClean® jehla s rozsitenou | 991655 | pog5930
izolaci, jednorazova, sterilni
139107 | & (152mm) UltraClean® cepel, K991855 | D085930
jednorazova, sterilni
139108 Ste(rglilgmm) UltraClean® jehla, jednorazova, K991855 | D085930
139110ExT | & (152mm) UltraClean® Cepel s rozsitenou | 91655 | pog5930
izolaci, jendorazova, sterilni
139112 | 4 (102mm) UltraClean® cepel, K991855 | D085930
jednorazova, sterilni
139112exT | 4 (102mm) UltraClean® Cepel s rozsitenou | 91655 | pog5930
izolaci, jednorazova, sterilni
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PRILOHA I
KODY PRODUKTU

BEZPECNOSTNIi UPOZORNENIi PRO TEREN

Identifikace dotéenych zafizeni:

Katalogové
Cislo Nazev zarizeni
7-100-8CS Electrolase® sterilni jednorazové elektrody, ostré hroty
7-101-8CS Electrolase® sterilni jednorazové elektrody, tupé hroty
60-7521-001 1” (25mm) Goldvac™ UltraClean® &Eepel s rozSifenou izolaci, sterilni
60-7523-001 6” (152mm) Goldvac™ UltraClean® ¢epel s rozSifenou izolaci, sterilni
60-7524-001 4” (102mm) Goldvac™ UltraClean® Cepel, sterilni
60-7526-001 6” (152mm) Goldvac™ UltraClean® &epel, sterilni
Jednorazova ABC® tryska, sterilni (k pouziti s 130500 ABC® nastavcem pro
130343 opakované pouZiti)
135171 Jednorazovy TUR kabel, 10’ (305cm), sterilni
137668 Jednorazové bezpecénostni pouzdro, sterilni
138025 6” (152mm) ENT jehlova eletroda s rozSifenou izolaci, jednorazova, sterilni
138029 Podudka k Cisténi hrotu, jednorazova, sterilni
139100 1” (25mm) UltraClean® Cepel, jednorazova, sterilni
139102 1” (25mm) UltraClean® jehla, jednorazova, sterilni
139104EXT 1” (25mm) UltraClean® Cepel s rozSifenou izolaci, jednorazova, sterilni
139105EXT 1”7 (25mm) UltraClean® jehla s rozSifenou izolaci, jednorazova, sterilni
139107 6” (152mm) UltraClean® Cepel, jednorazova, sterilni
139108 6” (152mm) UltraClean® jehla, jednorazova, sterilni
139110EXT 6” (152mm) UltraClean® &epel s rozSifenou izolaci, jendorazova, sterilni
139112 4” (102mm) UltraClean® ¢epel, jednorazova, sterilni
139112EXT 4” (102mm) UltraClean® Cepel s rozSifenou izolaci, jednorazova, sterilni

Dotéené kody Sarzi pro VSECHNA katalogova éisla uvedena vyse, MIMO kat. &. 138029:

Kody Sarzi produktu vyrobenych v rozmezi nize uvedenych termint a v€etné téchto terminu:

Pocatecni datum
vyroby

Pocatecni kod
Sarze

Koneéné datum vyroby

Koneény kéd
Sarze

28. ¢ervna 2012

120628X

17. zafi 2012

120917X

Dotcené kody sarzi POUZE pro kat. €. 138029:

Kody Sarzi produktd vyrobenych v rozmezi nize uvedenych termint a v€etné téchto terminu:

Pocatec¢ni datum
vyroby

Pocatecni kod
Sarze

Konecné datum vyroby

Kone€ny kod
Sarze

28. ¢ervna 2012

120628X

25. ervence 2012

120725X
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KODY PRODUKTU

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN

Kody Sarzi na krabicich a obalech obsahuji kod SarZe v nasledujicim tvaru:

120917 X
12 09 17 4

t Kod vyrobni smény 1, 2, 3,4, 5, 6 nebo 9
Den mésice

Mg¢sic (zafi)

Rok (2012)
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PRILOHA II

CORPORATION

KONTROLA UCINNOSTI

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN
ODPOVEDNI FIREMNi FORMULAR

Zaskrtnéte prosim vSe, co plati:

o NEMAME zadnou zasobu podezielych $arzi.
o Informovali jsme nase odbératele, aby nam vratili jejich zasoby produktu.

o Vracime: (Vyplnte tabulku nize)

Vracené katalogové &. Pocet kusll v baleni  Poget baleni
7.100-8CS 50/baleni (12 baleni
v krabicce)
7.101-8CS S0/baleni (12 baleni
v krabicce)
60-7521-001 25/baleni
60-7523-001 25/baleni
60-7524-001 25/baleni
60-7526-001 25/baleni
130343 20/baleni
135171 40/baleni
137668 40/baleni
138025 40/baleni
138029 40/baleni
139100 50/baleni
139102 50/baleni
139104EXT 50/baleni
139105EXT 50/baleni
139107 50/baleni
139108 50/baleni
139110EXT 50/baleni
139112 50/baleni
139112EXT 50/baleni
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ObdrZeli jste néjaké zpravy o nemoci nebo zranéni ve spojeni s timto produktem? Ano___ Ne_

Pokud ano-uved’te prosim specifické informace. Uved’te je, aZ bude tento formuldf navracen Patricii Cotter.
Tento vyplnény formular odeslete faxem: Patricii Cotter na cislo +1 315-624-3225.

Pokud vracite vyrobek, odeslete se zafizenimi kopii tohoto vyplnéného formulaie.

Prepravu uétujte: Na FedEx ucet Cislo 487553646

Zavizeni vrat'te na adresu: ConMed Corporation
525 French Road
Utica, NY 13502 USA
K rukam: Ed Kovac

Vase jméno:

(Tiskacim pismem)

Podpis:

Distributor/Nemocnice:

Adresa:

Na stahované vracené zbozi bude vydan dobropis

Cislo uétu

Vypliite prosim alespon jeden tdaj:

Telefon:

Fax:

E-mail:
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