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Rezaci vitaky a irigacni svorky balené v konfiguraci

Dotcena zafizeni: by
‘ vaku/trubice Tyvek

Vazeni zakaznici,

Spole¢nost Anspach Effort si Vas dovoluje informovat o dobrovolném stazeni vyrobku, které
se tyka fezacich vrtakt a irigaénich svorek (steriini jednorazové vyrobky) pouzivanych s
elektrickymi a pneumatickymi vysokorychlostnimi vrtacimi systémy znacky Anspach. Z
nasich zaznamu vyplyva, Ze jste obdrzeli vyrobek, ktery je zahrnut v dobrovolném stazeni z
trhu.

Popis:

Pristupujeme k dobrovolnému stazeni téchto vyrobkd, protoze v ramci studii starnuti v
reainém Case byla pozorovéna delaminace vrstev vaku. Je mozné, e v dusledku
delaminace vrstev dojde k naruseni sterilni bariéry.

Toto dobrovolné staZeni z trhu je omezeno na vyrobky balené ve vaku Tyvek, ve kterém je
vyrobek zasazen v trubici. Vyrobky balené v podnosech SnapTray NEJSOU timto

dobrovolnym stazenim z trhu dot¢eny.

Tyka se Netyka se

Rezaci vriak v podnose

Rezaci vrtak v trubici

| kdyz jsme zatim ve vztahu k tomuto problému neobdrzeli 7adné zpravy o incidentech nebo
nezadoucich pifhodach, pristupujeme k této akci u uZivatell, abychom zamexzili

potencialnim incidentim v budoucnosti.

Zprava Cislo: 1045834-09/02/11-006R
The Anspach Effort
4500 Riverside Drive, Palm Beach Gardens, Florida 33410, USA

Tel. (561) 627-1080 * Fax (561) 627-3120
Bezplatna linka (800) 327-6887 » Bezplatna linka - fax (800) 327-6661
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Ccamzité kroky, které musi provést zékaznik:
1. lhned zkontrolujte inventar a vyhledejte v8echny vyrobky v baleni konfigurovaném

jako vak/trubice Tyvek.

2. Pokud mate uvedené vyrobky, postupujte podle pokynt na pfilozeném formulafi a
zajistéte jejich okamzité vraceni a vyménu.

3. Vyplnte prilozeny formulaf a uvedte, kolik kust jednotlivych polozek (véetné jejich
Cisla soucasti) vracite, a také potvrdte, Ze jste obdrzeli tento dopis. V&asnym
odeslanim formulafe zamezite tomu, abychom zasilali dal$i upominky. Pokud
kterékoliv z dotéenych vyrobk( distribuujete na jina pracoviété nebo do jinych

zafizeni, predejte jim laskavé tyto informace.

Dal$i informace:

Ve snaze uspokojit potfeby nasich zakaznik(h mizeme dodévat vyrobky v konfiguraci
vak/trubice se zkracenou dobou exspirace az do doby, kdy v8echny vyrobky budou k
dispozici balené ve vaku na podnose. Povsimnéte si prosim, ze $titek vyrobku ponese

jasné oznaceni zkracené doby exspirace (viz nize).
POZNAMKA: ZKRACENA DOBA EXSPIRACE

Omlouvame se za jakékoliv komplikace, které toto stazeni vyrobku z trhu muze zpusobit a
vazime si vasi spoluprace v této zalezitosti. Pokud se budete chtit na cokoliv zeptat,
kontaktujte prosim tym zakaznické podpory Anspach na &isle 1-561-627-1080 nebo poslete

e-mail na adresu: ProductSupportTeam @ Synthes.com.

Se srde¢nym pozdravem,

Aimee Hamilton
Manager, Quality Systems
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