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UPOZORNENI pro:
vedouciho operac¢niho salu

5. ledna 2015

_ NALEHAVE UPOZORNEN:I:
STAZENI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU R20131571 Z
TRHU
Ohybacilfezaci klesté se Spic¢kou, pro dlahy LOCK 2.0

Popis dilu, ¢islo dilu a Cisla Sarzi

~
re

Popis dilu islo dilu Cisla sarzi

Ohybacil/fezaci klesté se SpiCkou

pro dlahy LOCK 2.0 329.143 Viz pfiloha 1

Vazeny pane / Vazena pani,

spole€nost Synthes GmbH zahajuje dobrovolné staZeni zdravotnického pfipravku z trhu
zahrnujici vySe uvedena Cisla dilu a Cisla Sarzi ohybacich/fezacich klesti se Spickou pro
dlahy LOCK 2.0. Ohybaci/fezaci klesté se Spi¢kou pro dlahy LOCK 2.0 jsou ur€eny k pouziti
pro ohybani a/nebo fezani uhlové stabilnich mandibularnich dlah Compact 2.0.

Podle nasich zaznami mozna mate na skladé produkty, kterych se toto stazeni tyka, nebo
jste pouzivali dotéeny produkt (dotéené produkty) ze zapljcené soupravy.

Duavody tohoto stazeni z trhu:

U dotCenych Sarzi ohybacich/fezacich klesti se Spi¢kou pro dlahy LOCK 2.0 muze dojit k
ulomeni $pi¢ky pfi ohybani extra-velkych uhlové stabilnich mandibularnich dlah Compact 2.0
(Cisla dilu: 447.412, 447.420, 447.422, 447.423, 447.424, 447.425, 447.426, 447.412S,
447.4208S, 447.422S, 447.423S 447.424 S, 447.425 S a 447.426S) pomoci prvku ,last hole
bend“ nastroje.

Mozné riziko:

Pokud se na operacnim séle pouZiji ohybaci/fezaci klesté se Spi¢kou pro dlahy LOCK 2.0 a
prasknou, mize dojit ke zdrzeni chirurgického zakroku pfi hledani nahradnich ohybacich ¢i
fezacich nastroju.

Dosud nebyly hlaSeny zadné nezZadouci pfihody souvisejici s timto problémem. Je malo
pravdépodobné, Ze se takova hlaSeni objevi, nebot ohybaci/fezaci klesté se Spi¢kou pro dlahy LOCK
2.0 se nepouzivaji v pfimém kontaktu s pacientem, nybrz se jimi upravuji dlahy pfed jejich zavedenim.

Okamzité kroky ze strany zakaznika:
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DePuy Synthes

COMPANIES OF gd-mm..goium—u
1. Ihned vyhledejte a zajistéte v3echny nepouZzité produkty uvedené vySe tak, aby
nemohly byt dale pouzivany.
2. Projdéte si, vypliite a podepiste pfilozeny formulai odpovédi na strané 3 a vratte ho
své mistni prodejni organizaci spoleCnosti DePuy Synthes v souladu s pokyny

uvedenymi ve formulafi do 5 pracovnich dni od pfijeti tohoto oznameni.

3. Jakykoli dotéeny produkt vratte co nejrychleji a v kazdém pfipadé do 30 pracovnich
dnd. Za vracené polozky bude vystaven dobropis.

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

5. Pokud byl jakykoli z dot€enych produktd pfedan jinému zafizeni, sjednejte vraceni s
timto zafizenim.

6. Toto ozndmeni vedte v patrnosti, dokud nebudou viechny nize uvedené produkty
vraceny spolec¢nosti DePuy Synthes.

7. Kopii tohoto oznameni si uschovejte.

Prislusné regulacni agentury jsou o této skute¢nosti rovnéz informovany.

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

Dékujeme vam za pozornost a spolupraci.

Synthes GmbH

Pierre van lwaarden Markus Wien
Manazer pro praci v terénu Reditel oddéleni zajisténi kvality
Kopie:
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(0) DePuySynthes

companies or fohmonsfofmon

Nazev uctu:

_ NALEHAVE UPOZORNENI:
STAZENI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU R20131571 Z
TRHU
Ohybacilfezaci klesté se Spic¢kou, pro dlahy LOCK 2.0

Ovérovaci ¢ast

Popis dilu/¢islo dilu:

~
e

Popis produktu islo dilu Cisla $arzi

Ohybaci/fezaci klesté se Spickou

pro dlahy LOCK 2.0 329.143 Viz pfiloha 1

Zjistili jsme v zasobach produkt oznaceny jako nevyhovujici, vracené mnozstvi je uvedeno nize.

Potvrzujeme pfijeti téchto informaci, avSak nemame v zasobach zadny identifikovany produkt,
vracené mnozstvi je nula.

VRACENE PROSTREDKY (véetné mnozstvi):

Jmeénoltitul (tiskacim pismem):

Adresa:

Telefonni &islo:

Podpis a datum:

Vypliite prosim a vrat'te tuto stranku své mistni prodejni organizaci spole€nosti DePuySynthes

Poznamka: Pokud je ovéfovaci ¢ast vyplnéna za vice neZ jedno zafizeni a/nebo osobu, uvedte prosim
na této strance oznameni zfetelné jméno a adresu zafizeni a/nebo pfislusné osoby.
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DePuy Synthes

companies or fohmonsfofmon

Priloha 1. Popis dilu, €islo dilu a Cisla Sarzi, které jsou predmétem tohoto
stazeni

~
re

Popis dilu Cislo dilu isla Sarzi
117649 3690126
117655 3713796
118567 3774024
118870 3808100
119543 7508187
119867 7535919
120058 7671800
120969 7687537
121792 7695620
126642 7736122
126643 7759167
129479 7768317
1421494 7802342
1462914 7841078

) thbaci/Fezaci klesté se 2040260 2871724

Spic¢kou, pro dlahy LOCK 2.0 329.143 2053366 7882679
2078194 7894228
2093655 7944938
2113844 8098561
2137552 8170305
3279314 8338225
3307305 8359671
3321734 8402580
3340284 8422422
3352331 8458573
3352333 8499485
3362459 8527650
3450169 8549093
3450688 8574032
3660041 8604167
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