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Linvatec Polska Sp. z 0.0. ul. Jutrzenki 118 02-230 Warszawa
tel. +48 22380430005  fox +48 22 380 43 01, +48 2243573 93

Szanowni Panstwo, Warszawa, dn. 07.10.2009

Prosimy o dokladne zapoznanie si¢ z zalaczonym pismem.

Jesli nie sa Panstwo uzytkownikiem koicowym wymienionego sprzetu to
uprzejmie prosimy o poinformowanie uzytkownika koncowego o niniejszej
korespondencji.

Wszelka korespondencjg¢ prosimy kierowa¢ na adres umieszczony w na adres firmy:

Linvatec Polska Sp. z 0. o.

02-230 Warszawa, ul. Jutrzenki 118
Tel. 22 3804300-06

Fax. 22 3804301 lub 22 4357393

Z powazaniem,
Maciej Kramarz
Sales Manager Linvatec Polska

W Krauen .

Czlonkowie Zarzgdu
inz Peter Marks, Dominique Hozo
Bank: BRE BANK SA O/t6d, SWIFT: BREXPLPW, konto nr: 63 1140 1108 0000 5824 4400 1001
Sqd Rejonowy w todzi KRS 0000231253
NIP: 7272647050, Regon: 100025273

www.linvatec.pl
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PILNE - WYCOFANIE URZADZENIA MEDYCZNEGO

(kontynuacja ostrzeZenia dotyczacego bezpieczeristwa uzytkowania urzadzenia medycznego z dnia 31.07.09)

4815.0000 23-Sep-200!

Urzadzenie akumulatorovwe PowerPro®
PROS100 |z pojedynczym wynnalaczem PROS300M |Oscylator akumulatorowy PowerProMax™

Urzadzenie akumulatorovwe PowerPro®
PROS200 |z dwustopnicvwym wyowalaczem PRO5400M [Przeciwsobnik akumulatorowy PowerProMax™

Urzgclzenie akumulatorowe PowerPro®

z dwustopniowym wyDnalaczem, wersia Urzgdzenie akumulatorowe Mpower™ PROG200
PRO5250 |standard PRO6200 Z pojedynczym wyzwalaczem

Koricdvwka oscyatora akumulatorowego Urzgdzenie akumulatorowe Mpower™ PROB202
PROS300 |PowerPro® PRO6202 z podwdjnym wyzwalaczem

Korcowka prrecwsobnika akumuletorowego Koricowka oscylatora akumulatorowego Mpowert™
PROS5400 |PowerPro® PROG300 PROB300

Urzadrenies akumuletorowe PowerProMax™ Koncowka przeciwsobnika akumulatorowego
PROS5100M |z pojedynczym wyDnalaczem PRO6400 Mpower™ PROG400

Urzadzenie akumulatorovwe PowerProdax™ Pita do mostka akumulatorowa Mpower™
PROS200M |z dwustopnicwym wyraalaczem PRO6450 PROBA45S0

Urzadzenies akumulatorovwe PowerProhdmx™
z dwwustopniovam wyDwalaczem, wersia

PROS250M |standard
DO WIADOMOSCI: Kierownik zespoltu ds. zarzgdzania ryzykiem, kierownik zespolu ds. zarzadzania materialami lub kierownik
oddzialu chirurgii

POWOD WYCOFANIA: Firma ConMed Linvatec ustal ita, ze istnieje niewielkie ryzyko samoczynnego uruchomienia sig urzadzen. Ryzyko
Jest wyzsze w przypadku urzadzen, ktére nie zostaty poddane planowej konserwacji zapobiegawczej. Takie urzadzenia zostang poddane
naprawie w pierwszej kolejnosci. Informacja ta nie dotyczy urzadzen z serii MPowerO II.

DZIALANIA ZMNIEJSZAJACE RYZYKO:

W celu zmniejszenia ryzyka, do czasu zakonczenia czynnosei serwisowych nalezy stosowaé sie do nastepujacych zalecer:

*  Unika¢ kontaktu z ruchomymi czesciami urzadzen z zainstalowanym akumulatorem,

*  Przed przystapieniem do korzystania z urzadzenia wiozy¢ do niego akumulator i przetestowaé urzadzenie z dala od operowanego
obszaru.

*  Stosowat sig do instrukcji dotyczacych postepowania z produktem, podanych w podreczniku obstugi.

CZYNNOSCI, KTORE NALEZY WYKONAC:

*  Niezwlocznie sprawdzi¢, czy w magazynach znajduja si¢ produkty o numerach katalogowych i numerach seryjnych podanych na
zalaczonej liscie.

*  Skontaktowac sig z lokalnym biurem firmy ConMed Linvatec w celu uméwienia sig na przeglad techniczny urzadzen. Nie nalezy
zwraca¢ urzadzen do lokalnych biur bez wyraznego zalecenia.

*  Wypetni¢ i podpisa¢ zataczony FORMULARZ ZWROTNY, nastepnie przestaé go poczta lub faksem do lokalnego biura firmy ConMed
Linvatec.

Sprzet wypozyczany:
*  Dostepnosé nalezy sprawdzi¢ w lokalnym biurze firmy ConMed Linvatec.

Firma ConMed Linvatec przeprasza za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszymi dziataniami.
Z powazaniem,

Rt

Koordynator wycofania produktu medycznego

Cr Intl ust Polish

Linvatec Corporation - 11311 Concept Boulevard - Largo, Fl 33773-4908 - 727-392-6464
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FORMULARZ ZWROTNY
4815.0000 23-Sep-200
Formularz zwrotny nalezy wypeknic i przestaé faksem na numer: 727-319-5701

Opis produktu: Urzadzenia z serii PowerPro, PowerProMax, Mpower
Kod zwrotu: NCR 2855
Zaznaczy¢ odpowiednie stwierdzenie:

( ) Oswiadczam, ze oérodek nie posiada zadnych produktéw oznaczonych wymienionymi numerami
katalogowymi oraz numerami seryjnymi.

( ) Nizej podane produkty zostang przekazane w celu przegladu technicznego w uzgodnionym terminie. (Podaé
numery katalogowe oraz numery seryjne. W razie potrzeby dotaczyé dodatkowe strony).

Numer katalogowy: Numer seryjny: Numer seryjny: Numer seryjny:
Podpis Stanowisko Data
Nazwisko (drukowanymi literami) Numer tel. Numer faksu

Powyiszy formularz nalezy wypelnié¢ i niezwlocznie przestaé do lokalnego biura firmy

ConMed Linvatec.
W przypadku jakichkolwiek pytafi prosimy o kontakt z lokalnym biurem firmy ConMed

Linvatec lub przeslanie wiadomosci pod adresem:
Custservl@linvatec.com albo na numer faksu 727-319-5701.

ConMed Linvatec NCR2855
intl cust Polish

Linvatec Corporation - 11311 Concept Boulevard - Largo, Fl1 33773-4908 - 727-392-6464
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Wycofanie urzadzenia medycznego - lista produktow 23-Sep-200

NCR 2855 Polish
Ponizej podano numery produktu/katalogowe oraz numery seryjne urzadzen
objetych niniejsza akcja, dostarczonych do Painistwa orodka.

Produkt Numer seryjny [lo§¢ Data przekazania:

PRO5200M POWERPROMAX TWO TRIGGER FULL FUNCTION HP

PRO5300M POWERPROMAX OSCILLATOR HP

Linvatec Corporation - 11311 Concept Boulevard - Largo, Fl 33773-4908 - 727-392-6464
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