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INFORMATIVNiI UPOZORNENI

Ref. €.: 32-422082 AGC femoralni impaktor
32-422081 AGC tibialni impaktor
Sarze: VsSechny Sarze zac€inajici BT ******
Pozn.: 32-422082 rovnéz prodavany jako soucast souprav nastrojti

32-420181 --- AGC V2 Millennium
32-420238 --- AGC Millennium
32-420239 --- AGC Millennium

Pozn.: 32-422081 rovnéz prodavany jako soucast souprav nastrojt

32-420172 --- AGC V2 Millennium
32-420238 --- AGC Millennium
32-420239 --- AGC Millennium

Vazeny zakazniku,

podle naSich zaznamu Vam spole¢nost Biomet UK Ltd mozna dodala AGC impaktor
s vySe uvedenou kombinaci referenCniho Cisla a Cisla Sarze. Zadame, abyste
dotéené nastroje, které najdete ve svém zafizeni, co nejdfive zkontrolovali a
sledovali.

Spolecnost Biomet UK Ltd zahdjila tuto akci po vySetfovani, které naznacilo, Ze by se
na nastroji mohla tvofit prasklina ve svarované Casti mezi hlavici a rukojeti. PFi
pouzivani nastroje s prasklinou by se mohlo stat, Ze by se hlavice uvolnila od
rukojeti.

Spole¢nost Biomet UK Ltd vydava toto INFORMATIVNI UPOZORNENI, aby
upozornila uzivatele na tuto Zzalezitost. Jestlize zjistite, Ze ma néktery nastroj
prasklinu v rukojeti, nepouzivejte ho a informujte Biomet UK Ltd nebo svou mistni
obchodni jednotku Biomet, ktera zajisti vyménu nastroje.

Pfedejte, prosim, neprodlené toto oznameni o bezpecnostni napravné akci v terénu
pfislusnym osobam ve Vasi nemocnici.



Vyplnte a neprodlené nam vratte pripojeny formular pro odpoved k zaslani faxem, ve
kterem potvrdite prijeti tohoto dopisu a pripojeného INFORMATIVNIHO
UPOZORNENI.

Telefon: 0044 1656 761678

Fax: 044 1656 645454
E-mail: uk.complaints@biomet.com www.biomet.com

S pozdravem

/podpis/

Richard Young
QA/BA Director UK
Biomet UK Healthcare Ltd



/Advisory Notice Signed/
BIOMET

INFORMATIVNiI UPOZORNENI

DATUM: 13. listopadu 2013

Ref. €.: 32-422082 AGC femoralni impaktor
32-422081 AGC tibialni impaktor
Sarze: VsSechny Sarze zac€inajici BT ******
Pozn.: 32-422082 rovnéz prodavany jako soucast souprav nastrojti

32-420181 --- AGC V2 Millennium
32-420238 --- AGC Millennium
32-420239 --- AGC Millennium

Pozn.: 32-422081 rovnéz prodavany jako soucast souprav nastroju

32-420172 --- AGC V2 Millennium
32-420238 --- AGC Millennium
32-420239 --- AGC Millennium

K RUKAM VEDOUCICH ORTOPEDICKYCH ODDELENi / CHIRURGICKYCH
ODDELENI / ODDELENI STERILIZACNICH SLUZEB / NAKUPU / ZASOBOVAN; /
RIZENi RIZIK

Toto INFORMATIVNI UPOZORNENi Vas ma informovat o akci zahajené
spolecnosti Biomet UK Ltd, ktera se tyka vyse uvedeného impaktoru
(impaktorti) AGC. Podle nasich zaznamu byly tyto nastroje mozna dodany Vasi
nemocnhici.

Prectéte si, prosim, nize uvedené informace - obsahuji vysvétleni k této
zadosti:

Systém AGC pro operace kolene je uréen k pouziti pfi uplné artroplastice
kolene. Nastroje Millennium One Piece Impactor (tibialni a femoralni) se
pouzivaji béhem operace k usazeni zkuSebnich pomicek a komponent.

Pro orientaci uvadime nize obrazek dotéenych nastroju.



Jobr./ D Jobr./

Sarze a ref. udaje Sarze a ref. udaje
Polozka 32-422082 Polozka 32-422081
AGC femoralni impaktor AGC tibialni impaktor

Spole¢nost Biomet UK Ltd zahajila tuto akci po vysetrovani, které naznacilo, ze
se na nastroji mize objevit prasklina ve svarované €asti mezi hlavici a rukojeti.
Pfi pouzivani nastroje s prasklinou by se mohla hlavice odpojit od rukojeti.

/obr./
Misto, kde se objevuje prasklina

Zadame Vas, abyste dotéené nastroje, které najdete ve svém zafizeni, co
nejdfive zkontrolovali a sledovali.

Jestlize zjistite, ze ma néktery nastroj prasklinu v rukojeti, nepouzivejte ho a
informujte Biomet UK Ltd nebo svou mistni provozni jednotku Biomet, ktera
zajisti vymeénu nastroje.

Nepredpoklada se, ze by prasklina vrukojeti méla nezadouci zdravotni

dasledky. V pripadé, ze by chirurg povazoval nastroj za nepouzitelny, muze
dojit ke kratkému zdrzeni, nez dostanete nahradni nastroj.

PRECTETE SI, PROSIM, NiZE UVEDENE INFORMACE, KTERE OBSAHUJI
VYSVETLENi K TOMUTO UPOZORNEN:i:

Co je treba udélat




1. Abyste nam pomohli stouto akci, informujte, prosim, neprodlené o této
zalezitosti pracovniky zapojené do operaci a co nejdfive zajistéte kontrolu a
sledovani vSech dotéenych nastroju ve Vasem zafizeni.

2. Vyplnte a vratte spoleCnosti Biomet UK Ltd nebo svému mistnimu distributorovi
Biomet pfipojeny ,formulaf pro odpovéd k zaslani faxem®. Tim potvrdite
skutednost, Ze jste dostali pfipojené INFORMATIVNI UPOZORNENI a Ze mu
rozumite, Ze jste informovali pfisludné pracovniky chirurgickych salu a fyzicky
zkontrolovali vSechny zasoby a pracovisté v nemocnici.

3. Jestlize zjistite, Ze mate nékterou polozku (polozky) dotéenych nastroja, uvedte
laskavé mnozstvi, které muizete vratit. DotCené nastroje je potom tfeba co
nejdrive vratit spoleCnosti Biomet UK Ltd nebo Vasemu mistnimu distributorovi
Biomet. Musite co nejdfive zajistit vypInéni pfipojeného formulafe pro odpovéd
k zaslani faxem a jeho odeslani spolec¢nosti Biomet UK Ltd nebo Vasemu
mistnimu distributorovi Biomet.

Pfijméte, prosim nasi upfimnou omluvu za jakékoli nepfijemnosti, které Vam tato
akce zpusobi.

Mate-li jakékoli dotazy, obratte se na oddéleni stiznosti spoleCnosti Biomet UK.
Telefon: 0044 1656 761678

Fax: 044 1656 645454
E-mail: uk.complaints@biomet.com www.biomet.com

S pozdravem
/podpis/
Richard Young

QA/BA Director UK
Biomet UK Healthcare Ltd



BIOMET

FORMULAR PRO ODPOVED K ZASLANi FAXEM

Referencni ¢islo Biomet:

HHE2013-008

Popis:

AGC femoralni impaktor
AGC tibialni impaktor

Referencni ¢islo:

32-422082
32-422081

Cisla sarzi:

VsSechny Sarze zacinajici BT******

VYZNACTE KRIZKEM PODLE SKUTECNOSTI:

m POTVRZUJEME, ZE VSECHNY RELEVANTNI ZASOBY BYLY FYZICKY

ZKONTROLOVANY.

o VNASICH ZASOBACH JSME NASLI RELEVANTNi POLOZKY A RADI
BYCHOM VRATILI NiZE UVEDENE NASTROJE K VYMENE.
PODROBNOSTI UVADIME NIZE.

o POTVRZUJEME, ZE JSME ZKONTROLOVALI VSECHNY RELEVANTN
ZASOBY A ZE NASE ZASOBY NEOBSAHUJi DOTCENE NASTROJE.

REFERENCNI CISLO a CISLO SARZE MNOZSTVI

Vyplnte a vrat'te tento formular jako potvrzeni o pfijeti bezpe¢nostniho

upozornéni pro terén.

Nazev a adresa:

Jméno kontaktni osoby:

Funkce kontaktni osoby:

Podpis kontaktni osoby:

Tel. Cislo kontaktni osoby:

Datum:




Vrat'te, prosim tento formular béhem 3 pracovnich dnu na adresu:

e Biomet UK Ltd, Waterton Industrial Estate, Bridgend, CF31 3XA
e Fax: +44 (0) 1656 645454
e E-mail: uk.complaints@biomet.com



