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UPOZORNENI pro:

vedouciho operac¢niho salu

5. listopadu 2013

NALEHAVE STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU Z
TRHU

Popis dilu/Cislo dilu

Cislo dilu Popis dilu Cislo sarze
352.085 Hlava medularniho vystruzniku SynReam & 8,5 | 20141
mm az
24510

Vazena pani (Vazeny pane),

Spole¢nost Synthes iniciuje dobrovolné stahovani vySe uvedenych produktl a Sarzi hlavy
medularniho vystruzniku & 8,5 mm z trhu. Podle naSich zaznam( muzete mit na skladé
nastroje, kterych se toto stazeni z trhu tyka.

Popis problému:

Existuje moznost poruseni hlavy vystruzniku v pribéhu operace, které by mohlo zpUsobit
nevyjmuté ulomky materialu jiné tfidy, nez jaky se pouziva pro implantaty.

Riziko pro pacienty:

S poruSenim hlavy vystruzniku jsou spojena dvé potencialni poSkozeni pacienta. V dusledku
pritomnosti hlavy vystruzniku, ktera se béhem pouZivani zlomi, mohou nastat znacna
chirurgicka zpozdéni (deldi nez 15 minut). Pfi napomahani s vyjmutim zafizeni a jeho
odebranim mohou byt pozadovany dalSi fezy a rentgen. Hlava vystruzniku je navic tvofena
materialu, ktery se nepouziva pro implantaty, zadrzeni takovéhoto materialu muze mit tedy za
nasledek mirné poskozeni kosti. V takovém pfipadé je dalSi zakrok volitelny, ale neni
povinny. V nejhorSim pfipadé existuje moznost nezadouci reakce tkané. V takovémto pfipadé
by pacient vykazoval pfiznaky vyzadujici 1éCbu. Jina nez chirurgicka léCba nemusi byt
efektivni a pribéh onemocnéni mize pokracovat a vyzadovat revizni chirurgicky zakrok nebo
dalSi operaci. V pfipadé v€asného oSetfeni se neoCekava zadné trvalé poskozeni.
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Okamzité akce na strané zakaznika:

Ihned vyhledejte a umistéte do karantény vSechny nepouzité produkty uvedené vyse
zpusobem, ktery zajistuje, Ze nebudou pouzity.

Zkontrolujte, zkompletujte, podepiSte a zaSlete zpét formulaf pro odpovédi mistni
prodejni organizaci spole¢nosti Synthes v souladu s pokyny na formulafi, a to do 5
pracovnich dni od pfijeti tohoto upozornéni.

Vratte jakékoli ovlivnéné produkty do 30 pracovnich dni. K vracenym polozkam bude
vystaven dobropis.

Pfedejte toto oznameni vSem ve vasi organizaci, koho je tfeba informovat.

Pokud byly nékteré z nize uvedenych produktd pfedany do jiného zafizeni, kontaktujte
toto zafizeni a dohodnéte jejich vraceni.

Udrzujte povédomi o této zpravé, dokud nebudou vSechny nize uvedené produkty
vraceny spole¢nosti Synthes GmbH.

Kopii tohoto oznameni si uschovejte.

Byly upozornény pfislusné regulacni agentury. Spole¢nost Synthes GmbH tuto akci podnika
dobrovolné.

Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které mlize 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.

Dékujeme vam za pozornost a spolupraci.

Synthes GmbH

Claudia Allemann Stephan Muller
Manazer pro praci v terénu Systémy VP Quality Mgmt Systems & Sy
Quality OPS

Kopie:
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UPOZORNENI: STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

R2013031 Z TRHU

Sekce pro ovéreni

Cislo dilu Popis dilu Cislo sarze
352.085 Hlava medularniho vystruzniku SynReam & 8,5 | 20141
mm az
24510

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

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

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

Nazev nemocnice:

Jmeénolftitul (vytisknéte prosim)

Telefonni ¢islo:

Podpis a datum:




