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UPOZORNENI pro:
vedouciho operac¢niho salu

8. kvétna 2014

NALEHAVE DOBROVOLNE STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU Z TRHU

Popis dilu Cisla dilu Cisla Sarzi
Frézovaci vrtak, 2,0 mm, pro spojku Synthes® 03.820.161 389933F1;
389933F2;
417081
Frézovaci vrtak, 2,0 mm, pro hexagonalni spojku | 03.820.163 389931
Frézovaci vrtak, 2 mm, s valcovym shaftem 03.820.167 389934F11
389934F21

Véazeny zakazniku,

spole¢nost Synthes GmbH zahdjila dobrovolné stazeni vySe uvedenych produktl a Sarzi
frézovaciho vrtaku ProDisc-C, 2,0 mm z trhu. Podle naSich zaznamd mulzete mit na skladé
zafizeni, kterych se toto stazeni z trhu tyka.

Popis problému:
U frézovacich vrtak ProDisc-C, 2,0 mm, kterych se toto stazeni z trhu tyka, existuje zvySené
riziko, ze se béhem pouzivani zlomi.

Mozné riziko:

V pfipadé zlomeni frézovaciho vrtaku ProDisc-C 2,0 mm bé&hem pouzivani, mize dojit k
prodlouzeni chirurgického zakroku. Prodlouzeni chirurgického zakroku muize byt jesté vétsi,
pokud zlomeny ulomek zlstane v kosti a chirurg ho musi vyjmout. Je v§ak mozné, Ze chirurg
nemusi zlomeny frézovaci vrtak najit. Nezjisténé frézovaci vrtaky by mohly proniknout do
michy v pfipadé, Ze kvuli neadekvatnimu frézovani bude nutné dlatkem dokoncit cestu pro
vloZeni kylu. Vysledkem muze byt poruseni michy nebo misniho nervu.

V pfipadé ponechani frézovacich vrtaki ve vertebralnim téle existuje riziko (rozvoje)
nezadouci reakce tkané.
Okamzité akce na strané zakaznika:

1. lhned vyhledejte a zajistéte vSechny nepouzité produkty uvedené vyse tak, aby nemohly
byt dale pouzivany.

2. Zkontrolujte, dokonclete, podepiste a vratte vyplnény formulaf odpovédi mistni prodejni
organizaci spole¢nosti DePuy Synthes v souladu s pokyny uvedenymi ve formulafi do 5
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pracovnich dni od pfijeti tohoto oznameni.

3. Jakykoli ovlivnény produkt vratte do 30 pracovnich dni. Za vracené polozky bude vystaven
dobropis.

4. Predejte ho komukoli ve vaSem zafizeni, kdo musi byt informovan.

5. Pokud byl nize uvedeny produkt pfedan jinému zafizeni, sjednejte si vyménu v tomto
zafizeni.

6. Toto oznameni vedte v patrnosti, dokud nebudou vSechny nize uvedené produkty vraceny
spole¢nosti DePuy Synthes.

7. Kopii tohoto oznameni si uschovejte.

Jsou upozornény pfislusné regulaéni agentury. Spole¢nost Synthes GmbH tuto akci provadi
dobrovolné.

Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které mlize stazeni tohoto produktu z trhu zpUsobit,
a vazime si vasi spoluprace na nasi zadosti. V pfipadé jakychkoli dotazi se nevahejte obratit
na obchodniho konzultanta spole¢nosti DePuy Synthes.

Synthes GmbH

Dr. med. Maria |. Behrens MDRA Markus Wien

Manazer pro praci v terénu Reditel oddéleni zajisténi kvality
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UPOZORNENI: STAZENiI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
R20131521 Z TRHU

Frézovaci vrtak ProDisc-C, 2,0 mm

Sekce pro ovéreni

Popis dilu Cisla dilti Cisla Sarzi
Frézovaci vrtak, 2,0 mm, pro spojku Synthes® 03.820.161 389933F1;
389933F2;
417081
Frézovaci vrtak, 2,0 mm, pro hexagonalni spojku | 03.820.163 389931
Frézovaci vrtadk, 2 mm, s valcovou hfideli 03.820.167 389934F11
389934F21

] Vyhledali jsme identifikovany produkt v zasobach, vrdcené mnoZstvi je uvedeno nize a
kopii tohoto dopisu uchovavame pro nade zaznamy.

[] Nemame v zasobach zadny identifikovany produkt, vracené mnozstvi je nula. Kopii
tohoto dopisu jsme si ponechali pro nase zaznamy.

VRACENA ZARIZENI (v&etné mnoZstvi) alnebo KOMENTARE:

Nazev nemocnice:

Jménoltitul (vytisknéte prosim):

Telefonni Cislo:

Podpis a datum:
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