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Odeslano doporucenou postou a e-mailem

Vazeny distributore,

Doctors Research Group, Inc., (,DRG") posila toto bezpecnostm upozornéni pro terén s cilem poskytnout
nové informace o mechanickych vlastnostech Kryptonlte Bone Cement (,Kryptonite®) ve vSech jeho
produktovych konfiguracich. DRG vyrabi a prodava Kryptonite od roku 2007 a od té doby se na celém svété
prodalo pfiblizné 18 000 sad cementu Kryptonite.

V prosinci 2011 se spole¢nost DRG dozvédéla o hodnoceni tohoto produktu pfi teploté téla, ktera provadéla
treti strana a jejichz vysledkem byly jiné viastnosti produktu Kryptonite, nez jaké pfi teploté okoli vysledovala
v ramci preklinickych testl spoleénost DRG. Spole¢nost DRG se touto otazkou dikladné zabyvala a
potvrdilo se, Ze pevnost a tuhost produktu Kryptonite pfi teploté téla jsou pfiblizné poloviéni ve srovnani s
méfenim pfi okolni teploté. Spole¢nost DRG je presvédcena, Ze i pii této niz&i pevnosti a tuhosti ma
produkt v podstaté podobné mechanické vlastnosti jako podobné komeréné dostupné produkty. Spole¢nost
DRG je pfesvédéena, Ze tyto vlastnosti se tykaji véech produkt( Kryptonite, které byly dodnes vyrobeny.

| kdyz si je spole¢nost DRG védoma malého mnozstvi stiznosti ohledné poddajnosti produktu pozorované
bé&hem chirurgickych zakrok, ktera udajné nesouvisela s implantaci produktu Kryptonite, na zakladé
pfezkumu dosavadnich udaju ze stiznosti si spole¢nost DRG neni védoma zadnych nezadoucich uginkd,
které by pfimo souvisely s timto problémem.

Spolecnost DRG provadi napravné opatieni v podobé informovani distributorli o tomto novém zjisténi a
poskytuje aktualizovany Navod k pouziti (Instructions for Use, IFU). Pokud nebudeme informovat jinak,
distributofi by méli poskytnout kopii tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén a aktualizovany
navod IFU vSem uzivatelim, ktefi produkt obdrzeli dfive a ktefi jej zakoupi v budoucnosti.
Aktualizovany navod IFU obsahuje nové upozornéni:

»Tuhost a pevnost in situ piné zaschlého produktu je pfiblizné poloviéni ve srovnani s
produktem pfi teploté okoli.”

Podobné jako u v8ech produktu kostniho cementu spoleénost DRG doporuéuje monitorovat vysledky
chirurgickych zakrok( u pacientt s cilem vyhodnocovat jejich stav vzhledem ke znamym rizikim spojenym s
témito produkty vcetné téch, které jsou uvedeny v IFU (1j. v pfibalovém letaku).

Pokud mate néjaké otazky, obratte se na americké Ustiedi spole¢nosti DRG na &isle +1 203-262-9335.
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