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Urgentni BEZPECNOSTNI UPOZORNENI — PHORBAS — srpen 2014
Stazeni vyrobku z trhu

LAPAROTECH — Ceska republika

Vaziena pani

radi bychom Vas informovali o rozhodnuti, které spole¢nost Promedon pfijala
ohledné vyrobku Phorbas.

Zjistili jsme, Ze pfi vyrobnim procesu vlioZzky Phorbas doslo k chybé. Koneény vyrobek
splfiuje pozadavky zkousky tésnosti, ale v nékterych ptipadech dochazi k oslabeni
jeho vnéjsi stény, kdyZ na vlozku plsobi tlak, disledkem ¢ehoZ dojde k prasknuti
vlozky.

Podle nasich zaznam jste obdrzeli nasledujici sady Phorbas:

Popis C. davky Pocet (jednotek)
KIT-DI-01 25242 2
25330 2
25463 2
DULEZITE:

V pfipadech, kdy implantét jiz byl implantovén, neni nijak ohroZena bezpednost
pacienta. Spolecnost Promedon doporuduje, aby implantat NEBYL odstrafiovan.

K prasknuti vlozky dochazi jen za uréitych okolnosti, proto tato situace nemusi nastat
u véech implantovanych zafizeni.

Dojde-li ke sniZeni ucinnosti implantdtu, moznou pfi¢inou muiZe byt prasknuti viozky.
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OPATRENI:

Pfedejte prosim toto bezpecnostni upozornéni viem potfebnym subjektlim ve vasi
organizaci a obsluhovanych nemocnicich a pozadejte je, aby vam dotcené vyrobky
vratili.

Brzy vam sdélime pokyny tykajici se procesu vraceni a nahrady vyrobka.

K zajisténi u&innosti tohoto opatfeni je vyZzadovéan zdznam o precteni tohoto dopisu.

Potvrdte prosim pfijeti tohoto dopisu vypInénim pfilozeného odpovédniho formulare
zékaznika a odelete jej Natali Giomiové faxem na ¢. 54-351-4502101 nebo e-mailem
na natali.giomi@promedon.com.

Omlouvame se za vedkeré nepfijemnosti, které Vam tato zéleZitost miiZe zpUsobit.

V pfipadé jakychkoli dotaz( se na nas nevahejte obrétit.

O pfijeti tohoto opatfeni budou informovany pfisluiné kompetentni organy EU.

V Némecku mizZete rovnéz kontaktovat naseho autorizovaného zastupce pro Evropu:

MDSS GmbH, Tel.: +49-511-62628630, vigilance@mdss.com

S pozdravem,

Sofia Olivero
QA & RA Manager
Promedon S.A.
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ODPOVEDN{ FORMULAR ZAKAZNIKA

Dotceny vyrobek: Phorbas (¢. davky 25242, 25330, 25463)

Datum: 22. srpna 2014

Odfaxujte na ¢.: 54-351-4502101 K rukam: Natali Giomiova

Vaiena pani

vypinénim a vrdcenim tohoto formuldre potvrzujete prijeti tohoto dopisu a
provedeni doporu¢eného opatieni.

Prosim vyplrite, podepisSte a zaSlete formulaf zpét Natali Giomiové faxem na ¢. 54-
351-4502101 nebo e-mailem na natali.giomi@promedon.com.

Dékujeme Vam

Distributor:

Zemé:
Elslo davky Vevatamieklads Ve skladé vaéehovkli.enta a musi se
vymenit
25242 Jednotek: kusa. Jednotek: kusti.
25330 Jednotek: kus. Jednotek: kusa.
25463 Jednotek: kust. Jednotek: kust.

Odpovédnd osoba (prosim vytisknéte):

Pozice odpovédné osoby:

Tel. Cislo:

Podpis: Datum:
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