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UPOZORNENI pro:
vedouciho operaéniho salu

15. kvétna 2013

NALEHAVE UPOZORNENI: STAZENI ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU Z TRHU

Popis dilu/Cislo dilu:

Cislo dilu Popis dilu Cislo sarze
325.010 Retraktor mékkych tkani, maly, | vSechny sarze
rozSifitelny

Vazeny pane (Vazena pani),

Spole¢nost Synthes zahajuje staZzeni vSech $arzi zdravotnického nastroje Retraktor mékkych tkani,
maly, rozsifitelny, z trhu. Podle naSich zaznami mate na skladé nastroje, kterych se toto
staZeni z trhu tyka.

Popis problému:

Spole¢nost Synthes obdrzela stiznosti na zlomeni hrotu nebo zavadu utahovaci matice.
V dusledku zavady utahovaci matice bylo nutné intraoperativné vyjmout ulomky nastroje a
tim doSlo ke zpozdéni chirurgického postupu.

Riziko pro pacienty:

Nevyjmuté ulomky zdravotnického nastroje mohou zpusobit nezadouci reakci tkané. Byly
nahlaseny stiznosti, které vyzadovaly vyjmuti vzniklych dlomkd. Nebyly hlaSeny Zadné znamé
nezadouci reakce tkané v disledku pfitomnosti nevyjmutych ulomkua nastroje.

Byla nahladena zpozdéni chirurgického zakroku v dusledku zavady na zafizeni kvuli dobé
nutné na vyjmuti tlomkud nastroje.

Nahla ztrata funk&nosti, pfipadné zlomeni retraktoru mékkych tkani v pribéhu operace muze
vést aZ k podrazdéni mékké tkané.
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Okamzité akce na strané zakaznika:

1. Okamzité vyjméte a vratte vySe uvedené zbozi/Sarze ze zasob.
2. Vyplite pfilozeny formular pro odpovéd indikujici pfijeti tohoto dopisu. Vratte vyplnény

formulaf faxem nebo e-mailem mistni prodejni organizaci Synthes.

Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které mlize stazeni tohoto produktu z trhu zpusobit,
a vazime si vasi spoluprace na nasi zadosti. V pfipadé jakychkoli dotaz(i se nevahejte obratit
na obchodniho zastupce spole¢nosti Synthes.

Dékujeme vam za pozornost a spolupraci.

Synthes GmbH

Claudia Allemann Markus Wien
Manazer pro praci v terénu Reditel oddéleni zajisténi kvality

Kopie:
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UPOZORNENI: STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU Z
TRHU

Retraktor mékkych tkani, maly, rozsSiritelny

325.010, vSechny Sarze

Sekce pro ovéreni

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

] Nemame v zasobach zadny identifikovany produkt, vracené mnozstvi je nula. Kopii
tohoto dopisu jsme si ponechali pro nase zaznamy.

VRACENA ZARIZENI (v8etné mnozZstvi) alnebo KOMENTARE:

Jmeénoltitul (vytisknéte prosim)

Telefonni ¢&islo:

Podpis a datum:




