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Adresat Vedeni kliniky/vedeni operacnich sall
OPATRENI Dalezité stazeni vyrobku
REF/DATUM CAPA 001/2013 leden 2013

DOTCENE VYROBKY/ SARZE

PW 2521-44-2  Cislo$arze 1010
PW 3541-34-2 Cislo$arze LO11
PW 3530-44-2 Cislo $arze KO50
PT 2540-34-2  Cisla $arzi 1003/1004/1005/ 1007

INFORMACE O VYROBKU

Spolecnost aap Implantate AG zjistila, Ze vySe uvedené uhlové
stabilni dlahy byly vyexpedovény s oznacenim ,,Sample- Do
not implant”. V pfipadé Uhlové stabilnich dlah se jednd o
vyrobky zplsobilé k prodeji, oznacené znackou CE, které byly
k ucellim registrace dodatecné oznaceny jako vzorek. Je tim
dotéena pouze ¢ast vyrobnich Sarzi. Vyrobky splnuji nezbytné
zakladni pozadavky k uvedeni do obéhu podle smérnice
93/43/EHS, pfiloha I. Nikdy nehrozilo a nehrozi nebezpedi pro
uZivatele, pacienty ani treti osoby.

DUVOD Spolec¢nost aap stahuje vySe uvedené Uhlové stabilni vyrobky,
protoze dodatec¢né oznaceni by mohlo vést k nejistoté u
uzivatele i u pacientd.

CINNOSTI Zkontrolujte prosim veSkeré vyrobky s vySe uvedenymi

katalogovymi Cisly, které mate ve stavu zasob, které se
nalézaji v originalnim baleni ve Vasem skladu nebo ve
stavajicim implantaénim setu (distalni radius dlaha dhlové
stabilni 2.5 resp. humerus/radius dlaha dhlové stabilni
3.5/4.0) a srovnejte katalogové Cislo a Cislo SarZe s vyse
uvedenymi udaji.

Pokud zjistite shodu s dodate¢nym oznacenim uvedenym na
nasledujicich obrazcich, vyplite prosim pfiloZzeny faxovy
formuldr a zaslete laskavé obratem vyrobky a formular zpét
spolecnosti aap Implantate AG.

SAMPLE

| *#

Pokud nevlastnite zddné dotcené vyrobky, vypliite presto
laskavé formular a odfaxujte jej na ¢islo030/750 19 111 nebo
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O

jej zaSlete e-mailem na adresu m.seegers@aap.de.

PREDANI INFORMACI

Predejte laskavé tuto informaci v rdmci svého pracovisté

vsem kolegynim a koleglm, kterych by se toto opatreni
mohlo tykat.

INFORMACE

Toto dobrovolné staZeni bylo nahldaseno dozorovym orgdnim.

KONTAKTNI OSOBA VE SPOLECNOSTI | S dal$imi dotazy se laskavé obratte na pfislu$ného poradce

aap Implantate AG

pro zdravotnické prostfedky nebo na pana Marca Seegerse,

povérenou osobu pro bezpecnost zdravotnickych prostredku
§30 MPG, Tel.: 030 75019192.
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