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CVET 31

URGENTNI:

StaZeni zdravotnického prostiedku — zirkonové pilife BellaTek®
V Praze dne 30. zaii 2013

Sem vlozte jméno lékare/nazev laboratore a adresu
VéZend pani, vaZeny pane,

Jako vyrobce zdravotnickych zatizeni bere spole¢nost BIOMET 3i bezpe¢nost pacientl a kvalitu vyrobki
velice vazné. Spole¢nost BIOMET 3i obdrzela nékolik hlaseni o prasknuti zirkonovych pilift BellaTek.
Jako preventivni opatieni zahajila spoleénost BIOMET 3i dobrovolné stazeni zirkonovych piliia BellaTek
specifickych pro pacienty.

K feSeni tohoto problému se spoleénost BIOMET 3i také rozhodla zménit design vyrobku, aby se snizilo
riziko prasknuti, a z toho diivodu piestane zirkonové pilife BellaTek dodavat, dokud nebudou napravna
opatieni dokoncena.

Podle naSich zdznamt jste od dubna 2011 obdrzeli jeden nebo vice vyrobkli uvedenych na pfilozeném
formulati odpovedi.

Pokud ve Vasi laboratofi nebo ordinaci mate rozpracované piipady zirkonovych pilitu BellaTek, vrat'te je
prosim spole¢nosti BIOMET 3i. Vyménou obdrzite titanové pilife BellaTek. Alternativné mtizete vratit
zirkonovy pilif BellaTek proti vraceni plné kupni ceny.

Také Vas zadame, abyste potvrdili pfijem tohoto ozndmeni vyplnénim pfilozené¢ho formulafe odpovedi na
stazeni.

Toto staZeni se netyka zadnych jinych vyrobka spole¢nosti BIOMET 3i. Na zakladé naseho Setieni v této
véci se spolecnost BIOMET 3i domniva, ze neni nutné, aby vasi lékafi kontaktovali své pacienty se
zirkonovymi piliti BellaTek. Uvédomujeme si vSak, Ze je na kazdém poskytovateli zdravotni péce, aby
vyhodnotil zdravotni stav svych pacienti pii pravidelnych navstévach za tucéelem uGstni hygieny.
Informujte laskavé vase lékafe o tomto oznameni o stazeni zdravotnického prostfedku a o nasich
doporucenich zaslanim kopie tohoto oznameni. Pokud si piejete, spoleénost BIOMET 3i muze lékate
kontaktovat pfimo, pokud nam poskytnete jejich kontaktni informace v pfilozeném potvrzovacim dopise.
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Dékujeme za Vasi podporu — budeme se snazit produktovou fadu zirkonovych pilita BellaTek”™ znovu
uvolnit, jakmile realizujeme vyse uvedenou zménu designu a budeme si jisti, ze se snizilo riziko jejich
prasknuti. V ptipadé jakychkoli dalSich dotazti kontaktujte laskavé zakaznické centrum na Cisle
+420 224 240 704 a pozadejte o pomoc.

Se srde¢nym pozdravem,

Bart Doedens
XXXXXX
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