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BEZPECNOSTNi NAPRAVNE OPATRENI V TERENU

DATUM: 3. unora 2014
PREDMET: Femoralni komponenty AGC DA 2000
KAT. €iSLO: 154800, 154801, 154802, 154803, 154805, 154806 a 154807

SARZE: viz priloZzeny seznam

K RUKAM VEDENi ORTOPEDICKYCH ODDELENi / CHIRURGICKYCH ODDELENi / ODDELENI
CENTRALNI STERILIZACE / DODAVEK / ZASOBOVANI / RiZENI RIZIK

Toto upozornéni vas ma informovat o NALEHAVEM BEZPECNOSTNiIM NAPRAVNEM OPATRENI,
které pfrijala spolecnost Biomet UK Ltd a které se tyka vySe uvedenych femoralnich komponentt
AGC DA 2000. Podle nasich zaznamG mohly byt tyto implantaty dodany do vasi nemocnice.
Zadame, abyste tento implantat neprodlené vyhledali a prestali pouzivat.

Systém kolennich implantatt AGC Dual Articular 2000 je specialné navrZen tak, aby byl pouzitelny i
pfi neocekavanych situacich, s nimiz se chirurg muZe setkat v pribéhu revizni artroplastiky. Je
rovnéz urcen pro primarni operace kolene u osob s tézkymi deformitami anebo ztratou kosti.

Setfeni ukdazalo, 7e nékteré zvyse uvedenych femoralnich komponenti AGC DA 2000 nebyly
vyrobeny podle stanovenych vyrobnich specifikaci. Nyni probihd podrobné vysetfovani, které ma
posoudit (klinické) dusledky. DalSi informace vam budou poskytnuty v samostatném dopise,
jakmile bude posuzovani dokonceno.

Toto bezpecnostni napravné opatieni se tyka vyhradné femoralnich komponenti AGC DA 2000
vyse uvedenych katalogovych cisel / Sarze.

PRECTETE S| POZORNE NASLEDUJICi VYSVETLENi K TOMUTO OZNAMENI:
Co musite udélat

1. Zajistit, aby byl veskery pfrislusny nemocnicni personal poucen o tomto problému a radné
informovdn o celé zélezitosti.

2. Abyste ndam pomohli pfi tomto opatieni, zajistéte laskavé, aby byl o tomto problému
neprodlené informovdan persondl chirurgie a aby byly co nejdtive vyhledany viechny dotcené
implantaty a staZeny z pouzivani ve vasem zafizeni.

“

3. Vyplite pftiloZeny ,,odpovédni formular“ a zaslete jej na adresu spolec¢nosti Biomet UK Ltd
nebo lokalnimu distributorovi Biomet. Tim potvrdite skutecnost, Ze jste obdrZeli oznameni o
BEZPECNOSTNIM NAPRAVNEM OPATRENI, e mu rozumite, e jste informovali pfisluiny
salovy personal a Ze jste fyzicky zkontrolovali veskera skladova a nemocnicni mista.

4. Jestlize najdete jakoukoli polozku dotéené kombinace katalogového Cisla a SarZe, je treba,
abyste uvedli, jaky mate pocet kust kvraceni, a tyto polozky poté co nejdfive vratili



spolec¢nosti Biomet UK Ltd nebo lokdInimu distributorovi Biomet. Dale musite zajistit vyplnéni
pfilozeného odpovédniho formuldfe a jeho urychlené zaslani na adresu spolecnosti Biomet
UK Ltd nebo lokdlniho distributora Biomet.

Omlouvame se za neprijemnosti zplsobené timto opatfenim.

Budete-li mit jakékoli dotazy, obratte se na oddéleni stiznosti spole¢nosti Biomet UK Ltd.

Telefon:- 0044 1656 761658
Fax - 0044 1656 645454
Email :- uk.complaints@biomet.com  www.biomet.com

S pozdravem,

Richard Young
QA/RA Director UK
Biomet UK Healthcare Ltd



EBONVET

ODPOVEDNi FORMULAR

Referencni Cislo HHE2014-001
Biomet:
Popis: Femoralni komponenty AGC DA 2000
Katalogova ¢isla: 154800, 154801, 154802, 154803, 154805, 154806 a 154807
Kédy Sarze: razné (viz priloZzeny seznam)
ZASKRTNETE PRISLUSNOU CAST
O POTVRZUJEME, ZE JSME FYZICKY ZKONTROLOVALI VSECHNY PRISLUSNE ZASOBY
O V NASICH ZASOBACH JSME NALEZLI PRISLUSNE POLOZKY A CHCEME NiZE UVEDENE CASTI

VRATIT, PODROBNOSTI UVEDENY NiZE.

O POTVRZUJEME, ZE JSME ZKONTROLOVALI VSECHNY PRISLUSNE ZASOBY A 7E DOTCENE
POLOZKY NEOBSAHUJI.

KATALOGOVE CisLO A €iSLO SARZE MNOZSTVi

Tento formuldr laskavé podepiste na potvrzeni pfijeti tohoto bezpeénostniho upozornéni a zaslete
nam jej zpét.

Nazev a adresa:

Kontaktni osoba:

Funkce kontaktni osoby:

Podpis kontaktni osoby:

Telefonni ¢islo kontaktni osoby:

Datum:

Prosime o zaslani tohoto formulare do 3 pracovnich dnii na adresu:

e Email: uk.complaints@biomet.com
e Biomet UK Ltd, Waterton Industrial Estate, Bridgend, CF31 3XA
e Fax: +44(0) 1656 645454




