10. ¢ervna 2013

Vazeny pane doktore <Surgeon Name>,

zasilame Vam tento dopis, abychom Vas informovali o dobrovolném stahovani dynamickych
zamykacich Sroub( (DLS) 3,7 mm a 5,0 mm z trhu. Toto staZeni ma globalné vliv na vSechny sarze.
Radi bychom vam poskytli dalsi informace, které vdm pomohou porozumét, v ¢em toto stazeni mlize
byt relevantni pfi rozhodovani o dalsim postupu u pacientd, ktefi maji v soucasné dobé implantovany
Srouby.

Toto dobrovolné stazeni jsme zahdjili, protoZe spolecnost Synthes Trauma obdrZela stiznosti na
Srouby DLS 3,7 mm a 5,0 mm, které uvadély, zlomeni koliku Sroubu DLS béhem planovaného vyjmuti
implantatu po Uspésném hojeni zlomeniny bez zvlastnich pfiznakd. V nahlasenych pfipadech bylo
zlomeni koliku zaznamenano v jeho distalnim konci.

Zlomeni bylo ohlaseno v této ¢asti koliku, pouzdro zlstava neporusené

Nasledujici informace vychazeji ze stiznosti, které byly spole¢nosti Synthes dosud nahlaseny. Z osmi

planovanych chirurgickych zakrok( s vyjmutim konstrukce, pro které ma spolecnost Synthes udaje,
existovala u péti pacientll nejméné jedna zlomenina Sroubu DLS 5,0 na distalnim konci koliku. Sedm z
30 Sroubl vyjmutych béhem téchto procedur bylo zlomenych. Jeden z péti hlasenych chirurgickych
zakroki s vyjmutim Sroubu se prodlouzil na 45 minut. Tyto informace uvadime pro referenci, protoze
mohou byt relevantni pro dalsi rozhodovani o postupu u pacienta. Je dllezité si vSimnout, Ze podle
informaci, které jsme dosud obdrzeli, nemélo zlomeni koliku vliv na funkénost produktu jako
takového.

Pacienti, kterym byl proveden zakrok s vyuZitim Sroub( DLS znacky Synthes 3,7 a 5,0 mm, by méli
obdrzet béZnou standardni péci, kterou vase instituce poskytuje. Pokud si pacient s implantovanym
Sroubem DLS v obdobi po zdkroku stéZuje na pfiznaky nebo se u ného vyvinou pfiznaky ukazujici na
klinicky problém, méli byste pouZit standardni diagnostické posouzeni a [é¢bu pro tyto typy udalosti.
Pokud se pfi posouzeni ukaze, Ze by mél byt implantat vyjmut, obratte se prosim na konzultanta
prodeje spolecnosti Synthes, ktery vdm poskytne pozadovany ndstroj k vyjmuti.

Pokud jste obdrZeli stiznost na produkt nebo u pacienta zaznamenali vedlejsi Ucinky, oznamte to
prosim mistnimu obchodnimu zastupci spolecnosti Synthes.

V ptipadé jakychkoli dalSich dotazli se na mé nevahejte pfimo obratit.
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