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Vazeny zékazniku,

timto dopisem Vam oznamujeme, Ze spolecnost Stryker Instruments dobrovolné stahuje nasledujici sterilni pouzdra
Stryker Systém 6.

Produkt

Stryker Popis produktu Dotcena cisla Sarzi Data distribuce

26. Cervence 2013 — 12. zafi
2013

Poznamka: Kromé toho, Ze byla stazena sterilni pouzdra Systém 6 prodavana jako samostatnd pouzdra

(6126-120-000), byla také prodavana jako soucast sterilni sady baterii Systém 6 (6126-000-000). Sterilni

pouzdro Systém 6 (6126-120-000) je jedinou komponentou sterilni sady baterii Systém 6, ktera bude

stazena.

6126-120-000 Sterilni kryt Systém 6 13205, 13209, 13210, 13212

Divod dobrovolného stazeni produktu:

Sterilni pouzdra Systém 6 budou stazena, protoze je mozné, ze laserova svafecka u produktll s nasledujicimi Cisly
Sarze — 13205, 13209, 13210, 13212 — neprovedla souvisly spo;.

Popis produktu:

Sterilni pouzdra Systém 6 jsou urena pro pouziti s nesterilnimi bateriemi Stryker pro ru¢ni motor Systém 6, ru¢ni
motor Systém 7 a bezdratovy motor 3.

Riziko ohrozeni zdravi:

Absence souvislého spoje by mohla vést k oddéleni dvou ¢asti pouzdra a produkt bude nevhodny pro chirurgické
Ucely, zpozdeéni pfi chirurgickém vykonu <15 minut, nez by bylo pfipraveno zalozni feSeni, ztrata chirurgické kontroly
kvuli ztraté mechanického spojeni mezi ruénim motorem a baterii, intraoperativni komplikace a/nebo poruseni
sterilniho prostfedi. Tyto situace by mohly vyzadat dal§i anestezii (<15 minut), zlomeninu kosti, dodate¢né chirurgické
zakroky, poranéni nebo infekci mékké tkané.

V pfipadé dotazu tykajicich se tohoto stazeni produktu kontaktujte, prosim, spole¢nost Stryker:

Jaymie Middleton
+41 21 966 1411
jaymie.middleton@stryker.com
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Na obrazcich nize je vyznageno misto vyrobniho &isla a &isla $arze. Poznamka: Cisla $arzi 13205, 13209,
13210 a 13212 jsou jedina Cisla dotéend stazenim.

stryker’

Assptic Housing REF]e128-12

Obrazek 1: Vyrobni &islo se nachazi na vnéj$i strané vika, vytisténo bilou barvou. Zluty rdmecéek se na
produktu nenachézi. Je na obrazku pfidan pro oznaceni mista.

Obrazek 2: Cislo $arze se nachazi uvnitf krytu. Zluty rdmecéek se na produktu nenachazi. Je na obrazku
pfidan pro oznaceni mista.

V pfipadé dotazu tykajicich se tohoto stazeni produktu kontaktujte, prosim, spole¢nost Stryker:
Jaymie Middleton

+41 21 966 1411
jaymie.middleton@stryker.com
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Co by mél zakaznik/uzivatel udélat:

1. Okamzité pfezkoumejte toto ozndmeni o stazeni produktu.

2. Zkontrolujte vSechny sklady a/nebo sklady operaénich sal a zjistéte, kolik sterilnich pouzder Systém 6 s Cisly
Sarzi afektovanych stazenim (13205, 13209, 13210, 13212) se vyskytuje ve vaSem zafizeni. Prestante
pouzivat sterilni pouzdra Systém 6 (6126-120-000) s t&€mito Cisly Sarzi.

3. Vyplnte pfiloZzeny odpovédni formular (BRF) o potvrzeni pfijeti tohoto oznameni a oznacte, kolik, pokud jsou
néjaké, dotCenych polozek je v soucasné dobé ve vasem inventari. BRF, prosim, vyplfite a odeslete zpét
i v pfipadé, ze nemate zadné dotcené produkty.

a. Poznamka: Vas podpis na BRF potvrzuje, Ze jste obdrZeli a porozuméli tomuto ozndmeni
a zachovali jste se dle pokynt v ném uvedenych.

4. Pokud jste tento produkt dale distribuovali, pfedejte, prosim, tento dopis a pfipojeny odpovédni formulaF (BRF)
do vSech dot€enych lokalit. Do BRF vyznacte vSechny lokality.

5. V8echny nezadouci pfihody nebo problémy s kvalitou produktu prosim ohlaste spole¢nosti Stryker.
a. Dodrzujte, prosim, pozadavky Vaseho mistniho regulaéniho ufadu.

6. Vyplnény odpovédni formulaf odeslete faxem na oddéleni regulace a zajisténi kvality spole¢nosti Stryker, +41
21 966 1280, nebo jej naskenujte a poslete e-mailem na jaymie.middleton@stryker.com

7. Po obdrzeni vyplnéného a podepsaného odpovédniho formulafe provedeme ndhradu dotéenych produktd.
Va$ zakaznicky servis nebo obchodni zastupce Vas bude informovat o dobé doruceni.

V pfipadé dotazu tykajicich se tohoto stazeni produktu kontaktujte, prosim, spole¢nost Stryker:

Jaymie Middleton
+41 21 966 1411
jaymie.middleton@stryker.com
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