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24. Fijna 2012
Naléhavé bezpecénostni oznameni

UrCeno pro: uzivatele, feditele nemocnice, koordinatora bezpecnostnich opatfeni ve
vztahu ke zdravotnickym prostfedkim

Pfedmét:
Vyrobek ] Referenéni gislo | Sarze Foto (pfiklad)
EXTENCNI ADAPTER 99A770.02 VSechny

HYPERION 25 MM

EXTENCNI ADAPTER 99A770.03
HYPERION 30 MM

Vazeny zakazniku spolecnosti Biomet,

ucelem tohoto naléhavého bezpeénostniho oznameni je informovat Vas

0 napravném opatieni spolecnosti Biomet Deutschland GmbH, které se tyka vySe
uvedenych vyrobku. Podle nasich zaznamu jsme dodali dotené vyrobky Vasi
nemochnici. Zadame Vas, abyste nasli a neprodlené pfestali pouZivat véechny tyto
vyrobky. Predejte, prosim, tyto vyrobky pfimo svému obchodnimu zastupci
spole€nosti Biomet nebo svému mistnimu distributorovi vyrobku spolecnosti Biomet.

Davod tohoto opatieni:

Spole¢nost Biomet Deutschland GmbH zahajila tuto akci po omezeném poctu
stiznosti, podle nichz se mohou extenéni adaptéry Hyperion (referenéni Cislo
99A770.02 a 99A770.03) po implantovani zlomit.

Extenéni adaptéry (Extension Sleeves) Hyperion jsou soucasti kyCelniho systému
Hyperion, coz je pIné modularni revizni kyCelni systém. Extencni adaptéry Hyperion
jsou k dispozici v nominalnich délkach 25 mm a 30 mm. Extencni adaptéry Hyperion
se mohou pouzit, jestlize neni mozna rfadna fixace proximalni komponenty ve
stehenni kosti (femuru) na uréené strané.




Foto 1: Exten¢ni adapteér

Rozbor nedavnych stiznosti ukazal, Ze je hlaSeno vice zlomenin v oblasti
spojovaciho kuzelu. Cetnost vyskytu zlomenin v souasné dobé& dosahuje 1,24 % a
je niz8i nez o¢ekavana Cetnost pro revizni operace popsana v literature.

Klinicky vykon reviznich systém muze byt ovlivnén nékolika faktory. Spole¢nost
Biomet Deutschland GmbH v sou€asné dobé uskute€riuje podrobné Setieni
hlasenych zlomenin. | kdyZ v této fazi nemame upiné informace o pacientech, dikazy
naznacuji, ze ke vzniku nékterych z téchto zlomenin mohla pfispét takova rizika jako
obezita pacienta a pouziti zvlasté dlouhych vyrovnavacich hlavic (offset heads)
zpusobem, ktery neni v souladu se souhrnem udajl o pfipravku.

Spolec¢nost Biomet Deutschland GmbH se rozhodla, Ze zahaji dobrovolné stahovani
extencnich adaptérd Hyperion.

O tomto dobrovolném stahovani byl informovan pfislusny statni organ.
Postup pro uzivatele:

1. Abyste nam pomohli s timto opatfenim, pfestante, prosim, okamzité
pouzivat vSechny vyrobky uvedené v tomto oznameni.

2. Zjistéte, kde jsou ve Vasem zafizeni dotCené produkty, a vyfadte je ze
svych zasob. Ulozte dotfené produkty do karanténniho prostoru Vaseho
zarizeni, nez budou vraceny spole¢nosti Biomet nebo Vasemu mistnimu
distributorovi spole¢nosti Biomet. Na pozadani bude k dispozici odvoz vyrobku
zdarma.

3. Predejte, prosim, tuto informaci vSem lidem ve Vasi organizaci, ktefi tyto
vyrobKky pouzivaji nebo je objednali. Déle zajistéte, aby kopii tohoto dopisu
dostala jakakoli jina organizace, jiz byly dotéené vyrobky pfipadné predany.

4. Podepiste, prosim, a vratte pfipojeny ,Formular k vraceni faxem” a pokud
vyrobky mate v zasobé, uvedte pocet vyrobkd, které budete vracet. Formular
podepiste a vratte i v pfipadé, Ze Zadné dotCené vyrobKky jiz v zasobé nemate.
Potvrdite tak, Ze jste toto bezpe€nostni oznameni dostali, Ze jste si ho precetli
a Ze se jim budete plné Fidit.



Dékujeme Vam za spolupraci.
Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které Vam tato zalezitost zpusobila.

Mate-li jakékoli dotazy, které se tykaji tohoto sdéleni, obratte se na svou kontaktni
osobu ve spolecnosti Biomet ve Vasi zemi.

S pozdravem
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