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UPOZORNENI pro:
vedouciho opera¢niho salu

15. prosince 2014

NALEHAVE STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU Z TRHU

Cislo
dilu
397.232 | 1698700;4688882;4868698;5129449;5345722;6009689;6235842;6407 | Retraktor tvare,
718:1702300;4688883;4916060:5129450:5356127:6021041:6241331;6 | f/MatrixMANDIBLE
407719;1715800;4772507:4916061;5129453;5382066,6023019:62584 | tvaru U, ohebny
01:6446480;175220;4772508:4916062;5247085;5422622;6023020;625
8402:6446481;1685602;4814278;4991953:5247087;5664372;6040195;
6300954;6452871:1695100:4814280;4991962;5263641;5664373:6040
196;6321761;6452872:1695101:4814281:4992455:5267067;5685461:6
056610;6345256;6623687:1706600:4868678:5032047;5267068:58207
02:6097962;6345257;6633304;1776300;4868685;5080386;5287150;58
39165;6181398;6355110;1798900;4868691;5080387:5287152;585564
8:6212655;6407717

Cislo sarze Popis

Vazeny zakazniku,

spole¢nost Synthes GmbH zvefejhuje stazeni zdravotnického prostfedku, které se tyka vyse
uvedenych Sarzi retraktoru tvarfe pro systém MatrixMANDIBLE, tvaru U, ohebného (oznacen jako
.Retraktor, f/MatrixMANDIBLE"). Pouziva se v téchto systémech:

dlahovaci  systém MatrixMANDIBLE™,  dlahovaci  systém MatrixORTHOGNATHIC™,
kraniomaxilofacialni (CMF) distrakéni systém, kfivoCary distrakéni systém, 2.4 Mandibula, 2.4
UniLOCK, Compact 2.0

Compact 2.0 Lock a Compact Orthognathic 1.5/2.0

Podle nasich zaznamu mate na skladé nebo ve vypUljceni soupravy, kterych se toto stazeni produktu
tyka. Spolecnost Synthes Vas zada, abyste si laskavé prosli zde uvedené informace a vyplnili sekci
pro ovéfeni na konci tohoto sdéleni.

Popis problému:

Retraktor tvare ve tvaru U pro systém MatrixMANDIBLE nemusi fungovat uréenym zpusobem v
disledku mozného selhani a/nebo koroze vnitini pruziny, ktera byla vyrobena z nespravného
materialu.

Mozné riziko:

Existuje moznost prasknuti pruzinové ¢asti v disledku pouziti nespravné suroviny pfi vyrobé pruziny
retraktoru tvare tvaru U, ohebného, pro systém MatrixMANDIBLE. MUze dojit k ijmé pacient(, k niz
patfi zdrzeni pfi chirurgickém zakroku, pokud retraktor béhem zakroku nefunguije a je nutné za néj
nalézt nahradu. Pokud se retraktor pouzije a korodovany material z pruziny se dostane do rany a
neni z ni béhem vyplachu odstranén, mize dojit k nezadouci tkanové reakci a/nebo infekci.
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Pozadované okamzité kroky ze strany zakaznika:

1.

Ihned vyhledejte a zajistéte vSechny nepouzité produkty uvedené vyse tak, aby nemohly byt
dale pouzivany.

Projdéte si, vyplite, podepiSte a vratte pfilozeny formulaf odpovédi své mistni prodejni
organizaci spole¢nosti Synthes do 5 pracovnich dni od pfijeti tohoto oznameni.

V&echny dotéené produkty vratte do 30 pracovnich dni. V zavislosti na dostupnosti produktu
bude vystaven dobropis nebo poskytnuta nahrada.

Toto upozornéni pfedejte vSem osobam ve Vasem zafizeni, které je nutno informovat.

Pokud byl nize uvedeny produkt pfedan jinému zafizeni, sjednejte vraceni s timto zafizenim.

Toto oznameni vedte v patrnosti, dokud nebudou vSechny nize uvedené produkty vraceny
spole¢nosti Synthes GmbH.

Uschovejte si kopii tohoto oznameni s dot€enym produktem.

Prisludné regulaéni agentury jsou o této skute&nosti rovnéz informovany. Spole¢nost Synthes GmbH
tuto akci provadi dobrovolné.

Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které mize stazeni tohoto produktu z trhu zpuUsobit, a
vazime si Vasi spoluprace pfi vyfizovani nasi zadosti. V pfipadé jakychkoli dotazli se nevahejte
obratit na svého obchodniho konzultanta spole€nosti DePuy Synthes.

Synthes GmbH

Dr. med. Maria |. Behrens MDRA Markus Wien

Manazer pro praci v terénu Reditel oddéleni zajisténi kvality
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UPOZORNENI: STAZENiIi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
R2014186-2 Z TRHU

Ovérovaci cast

Cislo

dilu Cislo sarze Popis

397.232 | 1776300; 1798900; 4688882; 4688883; 4772507; 4772508; 4814278; 4814278; Retraktor tvare,
4814280; 4814281; 4868678; 4868685; 4868691; 4868698; 4916060; 4916061; f/MatrixMANDIBLE
4916062; 4916062; 4991953; 4991962; 4992455; 5032047; 5080386; 5080387; tvaru U, ohebny
5129449; 5129450; 5129453; 5247085; 5247087; 5263641; 5267067; 5267068;
5287150; 5287152; 5345722; 5356127; 5382066; 5422622; 5664372; 5664373;
5685461; 5820702; 5839165; 5855648; 5855648; 6009689; 6009689; 6021041;
6023019; 6023020; 6040195; 6040196; 6056610; 6097962; 6181398; 6212655;
6235842; 6241331; 6258401; 6258402; 6300954; 6321761; 6321761; 6345256;
6345257; 6355110; 6407717; 6407718; 6407719; 6446480; 6446481; 6452871;
6452872; 6623687; 6633304

] Vyhledali jsme identifikovany produkt v zasobach, vracené mnozstvi je uvedeno nize a kopii
tohoto dopisu uchovavame pro svou potfebu.

] Nemame v zasobach Zadny identifikovany produkt, vrdcené mnozstvi je nula. Kopii tohoto
dopisu jsme si ponechali pro svou potfebu.

VRACENE PROSTREDKY (v&etn& mnoZstvi) a/nebo POZNAMKY:

Nazev nemocnice:

Jménoltitul (tiskacim pismem)

Telefonni &islo:

Podpis a datum:
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