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Informace o stazeni medularnich vystruznikt 2013009 359.106—-359.115 z trhu

Vazeny pane doktore!

V kvétnu 2013 zah3jila spole¢nost Synthes Trauma celosvétové stahovani vSech medularnich
vystruznikd @ 6,0 mm az 10,5 mm z trhu (Cislo zbozi 359.106 az 359.115). Radi bychom vam poskytli
dalsi informace, které dale vysvétluji ddvody tohoto stazeni z trhu.

Stahovani z trhu bylo zahajeno, protoze pfi poCatecnim Setieni byly zjist€ny nasledujici problémy: (1)
Od uvedeni zafizeni na trh v roce 2000 se znacné zvysily regulaéni pozadavky tykajici se ¢isténi
prostfedkld. Spole¢nost Synthes zjistila, Zze spiralovity tvar hfidele vystruzniku neumoznuje Cisténi
prostfedku v souladu s novymi méFitky. (2) V oblasti svafeného spojeni mezi hlavou vystruzniku a
flexibilnimi hfidelemi vystruzniku bylo zjiSténo rozleptavani. To souvisi s operaci svareni provadéné na
vzduchu.

Pokud jde o dvé vySe uvedené zalezitosti, upozorriujeme, Ze spole¢nosti Synthes dosud nebyly
nahlaseny zadné nezadouci udinky pro pacienty.

Existuje potencial, Ze rozleptavani pfislusného projektu nebude zaznamenano. V takovém pfipadé by
mobhlo dojit k nezadouci reakci tkané, v dusledku ¢ehoz se prodlouzi hojeni, prostfedek bude
nejednotny a bude tfeba provést dalSi Iékarsky &i chirurgicky zakrok.

Existuje také potencial, Ze u pacienta vystaveného neznamému materialu mize dojit k infekci.
PFitomnost infekce by mohla rovnéz vést ke zpozdénému hojeni, nejednotnosti prostfedku a dalSimu
lékafskému &i chirurgickému zakroku.

Spolecnost Synthes vam proto dirazné doporucuje vratit stazené produkty, protoze jejich
nevraceni by mohlo nepfiznivé ovlivnit vasi schopnost zajistit pacientim nezbytnou lékafskou péci.
Vratte prosim staZzeny produkt mistnimu obchodnimu zastupci spole&nosti Synthes.

Pokud se setkate s néjakymi nepfiznivymi u€inky nebo mate dal$i dotazy, obratte se prosim na
mistniho obchodniho zastupce spole€nosti Synthes.
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