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17. kvétna 2013 PoZaduje se potvrzeni o vraceni

_ NALEHAVE UPOZORNENI:
STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU Z TRHU
Srouby Synthes CMF MatrixNEURO

Vazeny pane (Vazena pani),

spoleCnost Synthes iniciuje dobrovolné stahovani nize uvedenych S$arzi produktdt CMF
MatrixNEURO kvali moznosti, ze u klipd Sroubld muze byt nespravné oznacena délka Sroubu.

Jednotlivé Srouby jsou balené v ,klipu“, ktery ma laserové leptani (oznaéeni) odpovidajici délce
Sroubu. Bylo nam ohlaseno, Zze oznaceni na klipu neodpovida délce Sroubu. Objevily se pfFipady,
kdy délka Sroubu byla del§i nez oznacena délka, a také ze Sroub byl kratS§i nez oznacena délka.
Vezméte prosim na védomi, Ze pfi pouzivani téchto Sroubl nebyly hlaSeny Zzadné vedlejsi ucinky
pro pacienty. Ani v jednom z ohlasenych pfipadl se stiznost netykala pacienta.

Existuje velmi mala pravdépodobnost, Zze by pfitomnost Sroubu v nespravném klipu méla za
nasledek vazny nepfiznivy UCinek vedouci az k umrti. Existuje velmi mala pravdépodobnost, ze
nastane |ékafsky vratny nebo prechodny nepfiznivy UCinek v dulsledku zabaleni Sroubu
v nespravném klipu. Existuje moznost tykajici se pravé Sroubl Matrix Neuro, kdy by mohlo pouziti
Sroubu nespravné délky zplsobit Zivot ohrozujici udalost pro nejohrozenéjsi populaci (pediatricti
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onemocnénim kosti nebo kostniho metabolismu vedouciho k redukci tloustky kosti).

Spole€nost Synthes vas zada, abyste laskavé vyhledali v zdsobach vSechny produkty s nize
uvedenymi Cisly dili. Spole€nost Synthes vam rozhodné doporucéuje vratit identifikované vyrobky.
Nahradni produkt vam bude poskytnut ihned, jakmile bude k dispozici. Z divodu zdravotni
vyznamnosti téchto produktd a potencialniho nedostatku ihned dostupnych alternativnich
produktd, je k dispozici nasledujici moznost. Kdyby vraceni vyrobkd mélo nepfiznivé ovlivnit vasi
schopnost zajistit nezbytnou Iékarskou péci pacientim, mizete Srouby pfed pouzitim zméfit
pomoci méfitka, které je soucasti sita a podle potfeby pak pouzit. Pokud byste pfed pouZitim
méfili sterilni Srouby, znovu je sterilizujte podle SE_023827 AH.

SEZNAM PLNE ODVOLANYCH PRODUKTU:

Popis dilu Cislo dilu Cislo sarze

Srouby CMF MatrixNEURO Viz pfiloha Viz pfiloha
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Pokud MATE nékteré z identifikovanych $roubt a mate v imyslu je vratit, provedte nasledujici
kroky:

1. Vyradte neprodlené vysSe uvedené zbozi/Sarze ze zasob a vratte je.
2. Vyplnte pfilozeny formulaf a potvrdte pfijeti tohoto dopisu a vas umysl Srouby vratit.
Odeslete vyplnény formular faxem nebo e-mailem mistni organizaci Synthes.
Pokud MATE néktery z identifikovanych &roubll a zamyslite je pFeméFit a pouzit nebo
zméfit/resterilizovat a pouzit, provedte prosim nasledujici kroky:
1. Vyplite pfilozeny formulaf a potvrdte pfijeti tohoto dopisu a vas umysl Srouby znovu
zméfit/sterilizovat. Odeslete vyplnény formuldf faxem nebo e-mailem mistni prodejni
organizaci Synthes.

Pokud identifikovany produkt NEMATE, provedte nasledujici kroky:

1. Vyplnte pfilozeny formular a potvrdte pfijeti tohoto dopisu. Vratte vyplnény formular faxem
nebo e-mailem mistni prodejni organizaci Synthes.

Omlouvame se za pfipadné nepfijemnosti, které vam to mize zplsobit a dékujeme vam predem

za pozornost a spolupraci. Dalsi informace vam podle potfeby poskytne obchodni zastupce
spolecnosti Synthes.

S pozdravem,

Claudia Allemann Markus Wien
ManaZzer pro praci v terénu Reditel oddéleni zajisténi kvality
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_ NALEHAVE UPOZORNENI:
STAZENI ZDRAVOTNICKEHO PRISTROJE Z TRHU
Srouby Synthes CMF MatrixNEURO

Sekce pro ovéreni

Popis dilu Cislo dilu Cislo Sarze

Srouby CMF MatrixNEURO Viz ptiloha Viz pfiloha

[ ] zjistil(a) jsem v zasobach identifikovany produkt, vracené mnoZstvi k vyméné je
zdokumentovano nize.

(] zjistil(a) jsem identifikovany produkt v zasobéach a znovu ho zméFim/provedu resterilizaci pred
pouzitim, pokud bude tfeba.

[l Nemame v zasobach zadny identifikovany produkt, vracené mnozstvi je nula.
VRACENA VYROBKY (v&etn& mnozZstvi):

Jménoltitul (vytisknéte prosim)
Telefonni Cislo:

Podpis a datum:
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Ovlivnéné zbozi a Sarze:

® SYNTHES"

Systém Ovlivnéné sarze | Cisla zbozi

MatrixNEURO
(nesterilni)

04.503.103.01C 04.503.104.01C
04.503.103.04C 04.503.104.04C

Sarze s niz§im
Cislem nez (<)
7111955 musi
byt vraceny.

NECHA

Neovli

vnéné

Sarze

Ize

pouziv

at

6907464 7032270
6945617 7033509
6946341 7033510
6948300 7033511
6949697 7034840
6952263 7050254
6953123 7051271
6959267 7051517
6962321 7052572
6963094 7052790
6963095 7053832
6963346 7055919
6971794 7055920
6972537 7056966
6972538 7056967
6991014 7058312
7004669 7058313
7009929 7059725
7011826 7059726
7013549 7060003
7016832 7060486
7017909 7061104
7018812 7062262
7022639 7063408
7022640 7064295
7023749 7065201
7023750 7066951
7024976 7067405
7024977 7068268
7026033 7069226
7026271 7071197
7027195 7071198
7027773 7071245
7028073 7071863
7029194 7076575
7029826 7072402
7030885 7072465
7030886 7073426
7031275 7074024

04.503.105.01C
04.503.105.04C

04.503.113.01C
04.503.114.01C
04.503.115.01C
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