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NALEHAVE STAZENIi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Z TRHU

Popis dilu/Cislo dilu

Cislo dilu Popis dilu Cislo sarze
05.001.175 Maly elektricky pohon VSechny Sarze

Vazeny zakazniku,

Spole¢nost Synthes GmbH iniciuje stazeni z trhu vSech Sarzi vySe uvedeného vyrobku
nazvaného maly elektricky pohon (Small Electric Drive, SED). Maly elektricky pohon je uréen
k pouZziti v obecné traumatologii, zejména pfi chirurgickych zakrocich na ruce ¢i chodidle,
jakymi jsou vrtani, odstrafovani, pilovani, rozSifovani otvor(, usazovani hifebu a dratl, fezani
kosti a tvrdych tkani. Podle naSich zaznamu mate ve svém inventafi nastroje, kterych se toto
staZeni z trhu tyka.

Popis problému:

Bylo ohlaseno, Ze maly elektricky pohon (SED) mize mit poruchové rezimy, kdy tento
zdravotnicky prostfedek nefunguje, funguje pouze v rezimu zpétného chodu, nefunguje ve
zpétném chodu, kdyZz ma, nebo se samovolné spusti.

Mozné riziko:

Je-li zdravotnicky prostfedek vyzkou$en na operaénim sale a jednotka nefunguje, uZzivatel
s nejvétsi pravdépodobnosti piestane pouzivat pfedmétnou ¢ast a bude pofizen nahradni
pohon, coz muze vést k prodleni u chirurgického zakroku.

Samovolné spusténi nasadce nebo nespravny rezim/smér otaeni by mohly zpusobit
posSkozeni kosti nebo mékké tkané, poskozeni perifernich nervi a/nebo cév, nebot se
nasadec mlze v operacni rané dostat hloubé&ji, nez bylo zamérem operatéra. Tato zranéni
mohou vyzadovat chirurgicky zakrok nebo lékaiské oSetfeni.
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Alternativni varianty vyrobku:

VySetiujeme hlavni pfiCinu téchto nespravnych funkci, ale v souasné dobé& nemame
k dispozici koneéné FeSeni tohoto problému. Chapeme, Ze staZeni tohoto zdravotnického
prostfedku z trhu mize mit vliv na va$ plan chirurgickych zakrok(; proto by Vam divize
DePuy Synthes Power Tools rada nabidla alternativy s cilem pomoci nahradit maly elektricky
pohon (05.001.175).

Alternativa 1: Spole¢nost DePuy Synthes vam (bezplatné) poskytne zdravotnicky
prostfedek Colibri Il (5632.101) spolu se sitovym adaptérem (05.001.108) a zavadécim
prostfedkem pro drat (5632.022), které Ize pouzit misto malého elektrického pohonu.

® SYNTHES®
Colibri ll

Alternativa 2: Spole€nost DePuy Synthes vam bezplatné poskytne prostfedek pro
upevnéni k-dratd pro draty s primérem 0,6 mm - 1,6 mm (05.001.037), které Ize
pouzivat s nasadcem oznaCovanym jako maly elektricky pohon.
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Alternativa 3: Spole¢nost DePuy Synthes vam (bezplatné) poskytne zdravotnicky
prostfedek Colibri 1l (532.101) spolu s pfisluSnym krytem, bateriemi, nabijeCkou a
vhodnym zavadécim prostifedkem pro drat (532.022), které Ize pouzit misto malého
elektrického pohonu.

Prejete-li si vyuzit nékterou z téchto alternativ, nebudeme vam tuto objednavku uctovat.

Okamzité akce na strané zakaznika:

1. |Ihned vyhledejte a zajistéte vSechny nepouzité vyrobky uvedené vySe tak, aby
nemohly byt dale pouzivany.

2. Zkontrolujte, vypliite, podepiSte a vratte formou pfilohy formulaf odpovédi mistni
prodejni organizaci spole€nosti DePuy Synthes v souladu s pokyny uvedenymi ve
formulafi do 5 pracovnich dnu od pfijeti tohoto oznameni.
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3. Vratte vSechny pfedmétné vyrobky do 30 pracovnich dnu. Za vracené polozky bude
vystaven dobropis.

4. Toto upozornéni predejte vSem osobam ve vaSem zafizeni, které museji byt
informovany.

5. Pokud byl nize uvedeny vyrobek pfedan jinému zafizeni, sjednejte s timto zafizenim
jeho vraceni.

6. Toto oznameni vedte v patrnosti, dokud nebudou v8echny niZe uvedené vyrobky
vraceny spolecnosti Synthes GmbH.

7. Kopii tohoto oznameni si uschovejte.

VSechny pfislusné regulaéni organy byly upozornény. Spole¢nost Synthes GmbH tuto akci
provadi dobrovolné.

Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které muize stazeni tohoto vyrobku z trhu zpasobit,
a vazime si vasi spoluprace v ramci naseho pozadavku. V pfipadé jakychkoli dotazi se
nevahejte obratit na obchodniho zastupce spole¢nosti DePuy Synthes.

Dékujeme vam za pozornost a spolupraci.

Synthes GmbH

Ann-Kathrin Schluep Iylarkus Wien
Koordinatorka praci v terénu Reditel oddéleni zajisténi kvality
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UPOZORNENI: STAZENiI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
R2014005 Z TRHU

MALY ELEKTRICKY POHON (SED)

Ovérovaci ¢ast

Cislo dilu Popis dilu Cislo sarze
05.001.175 Maly elektricky pohon VSechny Sarze
] Lokalizovali jsme pfedmétny vyrobek v naSem inventafi; vracené mnozstvi je uvedeno nize a

kopii tohoto dopisu si uchovavame pro nase zaznamy.

] Nemame pfedmétny vyrobek v inventafi; vracené mnozZstvi je nula. Kopii tohoto
dopisu jsme si ponechali pro nase zaznamy.

VRACENE PROSTREDKY (v&etné& mnozstvi) a/nebo KOMENTARE:

Nazev nemocnice:

Jménotftitul (tiskacim pismem)
Telefonni Cislo:

Podpis a datum:



