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Vézeny pane doktore!

V dubnu 2013 spoleénost Synthes iniciovala dobrovolné stahovani nékterych Sarzi Sroubti Matrix
Synthes CMF s Klipy z trhu. Radi bychom vam poskytli dalsi informace, které vam pomohou
porozumeét, jak tuto zalezitost posuzovat u pacientd.

Divodem tohoto dobrovolného stazeni z trhu je, Ze spole¢nost Synthes piijala stiznosti (<0,2 %)
tykajici se téchto Sroubu, které jsou zabalené v ,klipu“ ktery ma laserové leptani (oznadeni)
odpovidajici délce Sroubu.

Bylo oznameno, ze oznaceni na klipu neodpovida délce Sroubu. Objevily se piipady, kdy délka
Sroubu byla del$i neZ oznagena délka, a také Ze Sroub byl kratsi nez oznacena délka.

Vezméte prosim na védomi: pfi pouzivani téchto Sroubu nebyly hlaSeny zadné vedlejsi ucinky
pro_pacienty, ani v _jednom z ohlaSenych piipadll se stiznost netykala pacienta. Ve vSech
pripadech byl duvod ke stiZznosti zaznamenan pied pouzitim u chirurgického zakroku.

Existuje velmi mala pravdépodobnost, ze nastane l1ékaisky vratny nebo piechodny nepfiznivy
u¢inek v dusledku zabaleni Sroubu v nespravném Klipu. Pacienti, kterym byl proveden zakrok
pomoci Sroubd Matrix Synthes CMF, by méli byt sledovani podle béznych postupi péfe na
vasem pracovisti. Pokud sledovani béhem obdobi po chirurgickém zakroku odhali moznou
nedostatecnou fixaci nebo potencialni ztratu fixace kvuli nespravné délce Sroubu, mély by byt
zavedeny standardni diagnostické protokoly pro posouzeni a 1é¢bu pro tyto typy udalosti. Pokud
posouzeni potvrdi potencialni problém s fixaci, oznamte nam ho ihned na ptislusné odd¢€leni pro
vyfizovani stiznosti.

Dosud nebyla zaznamenana Zzadna ozndmeni vedlejSich ucinkd spojenych s problémem
s identifikaci velikosti, ktera toto stazeni vyrobku z trhu vyvolala.

Spole¢nost Synthes vas piesto naléhavé vybizi, abyste produkty stazené z trhu vratili, protoze
pokud tak neucinite, mohlo by to mit neptiznivy vliv na moznost zajistit pro pacienty nezbytnou
zdravotni péci. V takovém pripadé, jak je uvedeno v dopise s informaci o stazeni vyrobku z trhu,
si muzete vybrat moznost, ze produkt pfeméfite a znovu sterilizujete podle pokynt ke sterilizaci
dodanych s produktem.
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