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UPOZORNENI pro:
vedouciho operac¢niho salu

28. kvétna 2014

NALEHAVE BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI

companies or (Joumonaohmon

Popis dilu Cisla dilti

Cisla sarzi

Vodici drat o @ 3,2 mm a délce 400 357.399
mm

7528889;7560756; 7567092 7583847,

7592959; 7530182; 7561337, 7567692;
7584396, 7593772; 7559782, 7561643;
7569386; 7588691; 7594896, 7560829;
7562800; 7569471; 7589236, 7594058;
7561332; 7565795; 7583667, 7589696;

7594057;

Vazeny zakazniku,

Spole€nost Synthes GmbH vydava dobrovolné bezpeénostni upozornéni tykajici se vyse
uvedenych Sarzi vodiciho dratu o praméru 3,2 mm a délce 400 mm. Toto oznameni je
podobné oznameni FSN 2013071 (25.03. 2014). Méjte prosim na paméti, ze toto
tgengg“:nostni upozornéni fesi jiné chybné znaceni materidlu a ze se tyka ruznych Cdisel
SARZI.

Podle naSich zaznam( mate na skladé zafizeni, kterych se toto oznameni tyka. Spole¢nost
Synthes vas zada, abyste si laskavé prosli informace uvedené v tomto bezpecénostnim
upozornéni a vyplnili sekci pro ovéfeni na konci tohoto sdéleni.

Popis problému:

Vodici drat o prdméru 3,2 mm a délce 400 mm byl chybné& zna€en s nespravnym vychozim
materialem.

Znacka jako soucasti slitiny nespravné uvadi molybden misto wolframu a niklu. Spravné
znaceni je Slitina CoCrWNi.

Mozné riziko:

Existuje mozné poskozeni spojené s nespravné znacenym produktem, pokud jde o nepfiznivé
ucinky na tkané. Béhem bézného chirurgického zakroku je toto riziko minimalni, protoze
vodici drat po skonceni zakroku nezlistava v téle pacienta. Jestlize vSak dojde k poskozeni
vodiciho dratu, mlze po chirurgickém zakroku v téle pacienta zlstat uUlomek dratu. V
takovém pfipadé by u pacienta, ktery je citlivy na nikl, mohla nastat nezadouci reakce tkang,
ktera by se mohla projevit ve formé alergickych reakci nebo vytvoreni mas podobnych
nadoru, které také byvaji oznacovany jako pseudo nadory.

Pozadované okamzité akce ze strany zakaznika:

1. Zkontrolujte, dokonlete, podepiSte a vratte vyplnény formulai odpovédi mistni
prodejni organizaci spole¢nosti DePuy Synthes v souladu s pokyny uvedenymi ve
formuléfi do 5 pracovnich dni od pfijeti tohoto ozndmeni.
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2. Predejte ho komukoli ve vasem zafizeni, kdo musi byt informovan.

3. Pokud jste néktery z nize uvedenych produktt predali do jiné organizace, obratte se
na tuto organizaci a pfedejte ji tento dopis.

4. Kopii tohoto oznameni si uschovejte.
Jsou upozornény prislusné regulaéni agentury. Spole¢nost Synthes GmbH tuto akci provadi
dobrovolné.

Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které mulze toto dobrovolné bezpecénostni
upozornéni zplsobit, a vazime si vasi spoluprace na nasi zadosti. V pfipadé jakychkoli
dotazll 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: BEZPECNOSTNi UPOZORNENI FSN2014147

Vodici drat o @ 3,2 mm a délce 400 mm

Sekce pro ovéreni

Popis dilu Cisla dilti Cisla Sarzi

Vodici drat o @ 3,2 mm a délce 400 357.399
mm

7528889;7560756; 7567092 7583847,
7592959; 7530182; 7561337, 7567692;
7584396, 7593772; 7559782, 7561643;
7569386; 7588691; 7594896, 7560829;
7562800; 7569471; 7589236; 7594058;
7561332; 7565795; 7583667, 7589696;
7594057,

[ ] Vyhledali jsme identifikovany produkt v zasobach, kopii tohoto dopisu jsme si ponechali
pro nase zaznamy.

[ ] Nemame v zasobach Zadny identifikovany produkt. Kopii tohoto dopisu jsme si
ponechali pro naSe zaznamy.

Nazev nemocnice:

Jménoltitul (vytisknéte prosim):

Telefonni &islo:

Podpis a datum:
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