URGENTNIi PROVOZNi BEZPECNOSTNI OZNAMENI

Nazev vyrobku: Vystruznik kréku pro revizni protézy
Souvisejici €islo FSCA: 1351/11

Typ opatieni: stazeni zdravotnického prostfedku

Datum:08-08-2011

Na védomi: zdravotni feditelé, vedouci ortopedove, ortopedicti chirurgove,
feditelé farmakovigilance, vedouci pracovnici (pouze u
soukromych zafizeni)

Kéd produktu: 9038.10.120

Typ prostfedku: nastroj na implantaci revizni protézy

Cislo $arze: 0900799

Poznamky: nastroj je ur€en pro vlozeni do nastrojové sady kod
9038.17.000

Popis problému

Byla zjisténa rozmérova anomalie u 3 kusu tohoto nastroje, které byly vraceny po
prodeji. Zejména hloubka vnitfni drazky je mensSi. Problém zahrnuje pouze dily s
Cislem Sarze 0900799 a mlze zpuUsobit mirnou poddimenzovani vyfiznuté hloubky pfi
prepravé usazeni revizniho kréku, coz muze zpusobit problémy pfi spojovani dfiku a
kréku béhem operace.

Spole€nost Limacorporate zahdgjila provozni bezpecnostni napravné opatfeni (FSCA)
spocivajici ve stahovani produktu Cisla Sarze 0900799.

Prijaté opatreni
Ovéfili jsme, Ze vasSe zafizeni obdrzelo jeden nebo vice produktd, kterych se tyka
toto stahovani.

Dejte, prosim, do karantény kazdy produkt, ktery patfi do Sarze 0900799 (tento nastroj
muze byt prodavan jako nahradni dil nebo vloZzen do nastrojové sady kddu

9038.17.000) Laskavé Vas zadame o vraceni produktu spolenosti Limacorporate —
na pfepravni dokumentaci uvedte prosim referenci FSCA-1351-110801 — a o zaslani
priloZzené odpovédi. Vadné produkty nahradime v ramci zaruky.

Neexistuje zadné riziko pro zdravi pacienta, pokud chirurg nemél Zadné problémy pfi
spojovani revizniho dfiku a kréku b&éhem operace provadéné s timto nastrojem

Sifeni tohoto oznameni
Toto oznameni musi byt pfedano vSem, kde o ném musi byt informovani v ramci vasi
organizace, nebo jakékoli organizace, kam byly prostfedky prepraveny.
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Kontaktni jméno:

Contact name
Dr. Ing. Giulio Puppa clo: 1
Post Market Surveillance Limacorporate S.p.A.
Via Nazionale n.52 .
e-mail: giulio.puppa@limacorporate.com 33038 Villanova di S. Daniele del Friuli

fax: +39 0432 945512 (UD)

&Q@_ g~
uality and Regg&ry Manager

Gabriele Calligaro
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