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NALEHAVE OZNAMENI O AKTUALIZACI ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU

VEC: KONZOLE STRYKER SONOPET

24. Cervna 2014
Vazeny zékazniku spole€nosti Sonopet,

Ucelem tohoto dopisu je sdélit vam, ze spole¢nost Stryker Instruments dobrovolné aktualizuje oznaéeni na obalu
nasledujicich konzoli Sonopet:

G el Popis vyrobku Vyrobni ¢islo Stryker Datum dodani
Stryker
5450-850-000 Konzole Sonopet 110V
5450-851-000 Konzole Sonopet 100V Vaechny vyrobky V&echny vyrobky
5450-852-000 Konzole Sonopet 230V dodané do 20. 6. 2014 | dodané do 20. 6. 2014
Ultrasonograficka konzole
UST-2001 Sonopet (Dodava Mutoh Co,
Ltd)
Popis vyrobku:

Konzole Stryker Sonopet je spole¢né s rukojeti uréena k chirurgickym vykonim, kde je nutn& fragmentace,
emulzifikace a aspirace mékkych a tvrdych tkani, v oblasti neurochirurgie, operaci gastrointestinalniho traktu v€etné
parenchymatdznich organd, urologické chirurgie, plastické a rekonstrukéni chirurgie, obecné chirurgie, ortopedie,
gynekologickych operaci, hrudni chirurgie, laparoskopickych a thorakoskopickych zakrok.

Divod bezpeénostniho napravného opatieni v terénu: ] 5
Spole€nost Stryker vam zasila toto NALEHAVE OZNAMENI O AKTUALIZACI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU z

ddvodu aktualizace dokumentace s cilem objasnit, jak nastavit systém Sonopet. Tato aktualizace oznaceni na obalu
zahrnuje aktualizaci navodu k pouziti a Stitku s pokyny pro spravné nastaveni zvih€ovani umisténému na pfistroiji.

Aktualizovany navod k pouziti, ktery dostavate spolu s timto oznamenim pro zakazniky, obsahuje nasledujici
upfesnéni:

e NEPOUZIVEJTE tvrdou nestlagitelnou nadobu na zvlh&ovani. Nedodrzeni tohoto doporuéeni muze vést k
tomu, Ze zvlh&ujici proud bude vyrazné omezen a dojde k pfehfati hrotu rukojeti a/nebo krytu hrotu.
Pouzivejte vyhradné stlacitelnou nadobu na zvihéovani.

e Hadicka na zvlh¢ovani musi byt spravné vedena skrz pumpu pro zvlhéovani, pfi€emz kryt pumpy musi byt
zcela uzavreny a zajiStény. Nespravné nastaveni hadic¢ek na zvlhéovani maze vest k nepravidelnému nebo
nedostateénému zvlh&ovani.

e Zajistéte dostate€né zvlhCovani hrotu, abyste predesli vytvofeni nadmérného tepla, které by mohlo v pfipadé
neumysiného kontaktu vést k poSkozeni tkani.
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V8echny stavajici konzole Sonopet budou mit zboku pfipevnény &titek s pokyny k nastaveni zvihéovani.

N 5450851762 Rev-

Zdravotni riziko:

e Pouziti tvrdé nadoby na zvlhéovani nebo nespravné nastaveni hadi¢ek na zvlhéovani maze vést k
nepravidelnému nebo nedostate¢nému zvihéovani, coz mize zpusobit nadmérné zahfati. Nadmérné zahrati
hrotu pfistroje Sonopet nebo rukojeti zplisobené nedostateénym zvlhéovanim maze znamenat riziko popaleni
kritické mékké tkané, popaleni kosti a popaleni operatéra.

Aktualizované informace:
e Bude vas kontaktovat zastupce spolecnosti Stryker, ktery se k vam dostavi a umisti Stitek/Stitky s pokyny k
nastaveni zvlhéovani na konzoli’konzolich Sonopet. Termin aktualizace $titku/a si s vami pfedem domluvi.
Aktualizace zabere pfiblizné 10 minut na kazdy pfistroj.

e Po dokonc&eni aktualizace Stitku/(i na vasem pracovisti budete pozadani o podpis formulafe o provedeni
aktualizace, kterym potvrdite, Ze zastupce spolecnosti Stryker pfipevnil Stitek s pokyny k nastaveni zvlhéovani
na vSechny konzole.

¢ Po podpisu a odeslani obchodniho odpovédniho formulare, ktery je pfilozen k tomuto oznameni, a obdrzeni
aktualizované dokumentace bude tato akce na vasem pracovisti ukonéena.
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Co ma udélat zakaznik/uzivatel:

—_

Ilhned si procist toto oznameni o aktualizaci.
Ovéfit, Zze se na vaSem pracovisti nachazeji vyrobni &isla uvedena v obchodnim odpovédnim formulafi.

Zaslat zpét prilozeny obchodni odpovédni formular, ktery potvrdi, ze jste obdrzeli toto oznameni,
aktualizovany navod k pouziti a ukaze, kolik dotéenych pfistroju je v souc¢asné dobé ve vaSem inventafi.

Zlikvidovat dosavadni navod k pouziti a nahradit ho aktualizovanym navodem k pouziti zaslanym spolu s timto
oznédmenim.

Spole¢nost Stryker vySle na vase pracovisté svého zastupce, ktery bude aktualizovat Stitky na vasi
konzoli/vasich konzolich.

Pokud jste tento vyrobek distribuovali dal, zaSlete prosim tento dopis a pfilozeny obchodni odpovédni formular
na vSechna dotéena pracovisté. Do obchodniho odpovédniho formulafe prosim uvedte vSechna takova
pracovisté a vSechna vyrobni &isla.

Pokud jste néktery z dotéenych pfistrojl jiz zlikvidovali a uz ho nepouzivate, informujte nas o tom prosim a
uvedte vyrobni &isla.

Zaslat vyplnény obchodni odpovédni formulaf na e-mail jaymie.middleton@stryker.com.

Poté co zastupce spoleénosti Stryker dokon¢i aktualizaci Stitki na vaSem pracovisti, podepiste formular o
provedeni aktualizace a ponechte si jeho kopii ve své dokumentaci.

Informovat spole¢nost Stryker o vSech problémech/nezadoucich pfihodach tykajicich se této akce.
a. Dodrzte prosim vSechny mistni zakony a nafizeni tykajici se oznameni nezadoucich pfihod
prislusnému mistnimu organu.
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