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UPOZORNENI pro:

vedouciho operac¢niho salu

18. zafi 2013

NALEHAVE STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU Z
TRHU

Popis dilu/Cislo dilu

Cislo dilu Popis dilu Cisla Sarzi
04.019.030 Sroub MultiLoc™ @ 4,5 mm, délka 30 mm, slitina 8200582
titanu (TAN)

Vazena pani (vazeny pane),

Spoleénost Synthes zahajuje staZeni zdravotnického nastroje Sroub MultiLoc™ @ 4,5 mm,
délka 30 mm, slitina titanu (TAN) z trhu. Podle naSich zaznamU mate na skladé nastroje,
kterych se toto stazeni z trhu tyka.

Popis problému:

Spolecnost Synthes obdrzela od jednoho z chirurgu stiznost, Ze v oddéleni zapujcek byl
zjistén Sroub MultiLoc s deformovanou vyduti (kfizovym otvorem).

Hlavni pFiCinou tohoto nesouladu je zaméstnanec, kterému se nepodafilo postupovat v
souladu se zavedenymi postupy.

Riziko pro pacienty:

Pfed vlozenim mulze byt zjisténa pfitomnost Sroubu mimo specifikaci. V této situaci je
pravdépodobné, Ze zpozdéni na strané chirurga bude minimalni, kdyz bude vyhledan a
vloZzen alternativni Sroub. Vlozeni a vyjmuti Sroubu mize byt odliSné také z divodu
nesouladu. Pokud byl Sroub vioZzen a neshoda byla zjiSténa az po implantaci, muze dojit ke
zdrZzeni chirurgického zakroku béhem jeho vyjimani a tim padem vystaveni pacienta
zvySenym davkam anestetika a intravendznich tekutin.

Pokud chirurg neodpovidajici Sroub nezjistil a je dokoncena indexovaci procedura, existuje
moznost, Ze Sroub nebude v dobé pooperacniho hojeni fungovat oéekavanym zplsobem. Na
zakladé informaci od vyrobce ma neodpovidajici Sroub mensi vnéjsi pramér. V takovém
pfipadé bude pevny spoj mezi Sroubem a vkladem PE nehtu nedostateCné pevné nasazeni.
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V této situaci existuje zvysSené riziko uvolnéni a vysunuti Sroubu. Vysledkem muze byt delSi
doba hojeni, bolesti a nutnost dalSiho chirurgického zakroku. Nepfedpoklada se trvalé
poskozeni.

Okamzité akce na strané zakaznika:

1. Neprodlené identifikujte a umistéte do karantény vSechny niZze uvedené nepouzivané
produkty zpusobem, ktery zajiStuje, Zze se nebudou pouzivat ovlivnéné produkty.

2. Zkontrolujte, dokoncete, podepiSte a vratte vyplnény formulaf odpovédi mistni prodejni
organizaci spoleCnosti Synthes v souladu s pokyny uvedenymi ve formulafi do 5
pracovnich dni od pfijeti tohoto oznameni.

3. Jakykoli ovlivnény produkt vratte do 30 pracovnich dni. Za vracené polozky bude
vystaven dobropis.

4. Predejte ho komukoli ve vasem zafizeni, kdo musi byt informovan.

5. Pokud byl nize uvedeny produkt pfedan jinému zafizeni, sjednejte si vyménu v tomto
zarizeni.

6. Toto ozndmeni vedte v patrnosti, dokud nebudou viechny nize uvedené produkty
vraceny spolec¢nosti Synthes GmbH.

7. Kopii tohoto oznameni si uschovejte.

Jsou upozornény pfislusné regulacni agentury. Spole¢nost Synthes GmbH tuto akci provadi
dobrovolné.

Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které mize stazeni tohoto produktu z trhu zpUsobit,
a vazime si vasi spoluprace na nasi zadosti. V pfipadé jakychkoli dotaz(i se nevahejte obratit
na obchodniho zastupce spole¢nosti Synthes.
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Dékujeme vam za pozornost a spolupraci.

Synthes GmbH

Claudia Allemann
Manazer pro praci v terénu

Kopie:
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Markus Wien
Reditel oddéleni zajisténi kvality



Strana 4 ze 4

(0) DePuySynthes

companies or fohmonafohmon

UPOZORNENI: STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

R2013531 Z TRHU

Sekce pro ovéreni

Cislo dilu

Popis dilu

Cisla sarzi

04.019.030

Sroub MultiLoc™ @& 4,5 mm, délka 30 mm, slitina
titanu (TAN)

8200582

] Vyhledali jsme identifikovany produkt v zasobach, vracené mnozstvi je uvedeno nize
a kopii tohoto dopisu uchovavame pro nase zaznamy.

] Nemame v zasobach zadny identifikovany produkt, vracené mnozstvi je nula. Kopii
tohoto dopisu jsme si ponechali pro nase zaznamy.

VRACENA ZARIZENI (v8etné mnozZstvi) alnebo KOMENTARE:

Nazev nemocnice:

Jmeénoltitul (vytisknéte prosim)

Telefonni ¢&islo:

Podpis a datum:




