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6. ledna 2014

NALEHAVE STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU Z TRHU

Popis dilu/cislo dilu

Cislo vyrobku Popis arze
352.085 SynReam Medullary Reamer Head @ 8.5 mm | Dalsi $arze musi byt
stazeny:

15932 skrze 19396,
24613 skrze 25347,
1448284 skrze 2087630

Detailni seznam Sarzi
nalaznete na strané 5
tohopto dopisu

Vazena pani (Vazeny pane),

Spolecnost Synthes iniciuje dobrovolné stahovani vySe uvedenych produktd a S3arzi hlavy
medularniho vystruzniku @ 8,5 mm z trhu. Podle nasich zaznam( muzete mit na skladé nastroje,
kterych se toto stazeni z trhu tyka.

Popis problému:

Existuje moznost poruseni hlavy vystruzniku v pribéhu operace, které by mohlo zpUsobit nevyjmuté
ulomky materidlu jiné tfidy, nez jaky se pouziva pro implantaty.
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Riziko pro pacienty:

S porusenim hlavy vystruzniku jsou spojena dvé potencidlni poskozeni pacienta. V duasledku
pfitomnosti hlavy vystruzniku, ktera se béhem pouZivani zlomi, mohou nastat znacna chirurgicka
zpozdéni (delsi nez 15 minut). Pfi napomahdni s vyjmutim zafizeni a jeho odebranim mohou byt
pozadovany dalsi fezy a rentgen. Hlava vystruzniku je navic tvorfena z materialu, ktery se nepouziva
pro implantaty, zadrZeni takovéhoto materialu mlze mit tedy za nasledek mirné poskozeni kosti. V
takovém pftipadé je dalsi zakrok volitelny, ale neni povinny. V nejhorsim pfipadé existuje moznost
nezadouci reakce tkané. V takovémto pfipadé by pacient vykazoval pfiznaky vyZadujici [éCbu. Jina nez
chirurgicka lé¢ba nemusi byt efektivni a prilbéh onemocnéni mize pokracovat a vyzadovat revizni
chirurgicky zakrok nebo dalSi operaci. V pfipadé véasného oSetfeni se neocekdva zadné trvalé
poskozeni.

Okamzité akce na strané zakaznika:

1. lhned vyhledejte a umistéte do karantény vsechny nepouZzité produkty uvedené vyse
zpUsobem, ktery zajistuje, Ze nebudou poufZity.

2. Zkontrolujte, zkompletujte, podepiste a zaslete zpét formuldr pro odpovédi mistni prodejni
organizaci spolecnosti Synthes v souladu s pokyny na formulati, a to do 5 pracovnich dni od
pfijeti tohoto upozornéni.

3. Vratte jakékoli ovlivnéné produkty do 30 pracovnich dni. K vracenym polozkdm bude
vystaven dobropis.

4. Predejte toto ozndmeni vSem ve vasi organizaci, koho je tfeba informovat.

5. Pokud byly nékteré z nize uvedenych produktd predany do jiného zafizeni, kontaktujte toto
zafizeni a dohodnéte jejich vraceni.

6. UdrZujte povédomi o této zprdvé, dokud nebudou viechny niZe uvedené produkty vraceny
spole¢nosti Synthes GmbH.

7. Kopii tohoto oznameni si uschovejte.



Byly upozornény pfislusné regulaéni agentury. Spolecnost Synthes GmbH tuto akci podnika
dobrovolné.

Omlouvéame se za jakékoli neprijemnosti, které mize stazeni tohoto produktu z trhu zpUsobit, a
vazime si vasi spoluprace na nasi Zadosti. V pripadé jakychkoli dotazli se nevahejte obratit na
obchodniho zdstupce spole¢nosti Synthes.

Synthes GmbH

Claudia Allemann Stephan Miiller

Manazer pro praci v terénu Systémy VP Quality Mgmt Systems & Sy Quality
OPS

Kopie:

Dékujeme vam za pozornost a spolupraci.



UPOZORNENI: STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU R2013031_2 Z TRHU

Sekce pro ovéreni

Cislo vyrobku Popis arze
352.085 SynReam Medullary Reamer Head @ 8.5 mm | Dalsi $arze musi byt
stazeny:

15932 skrze 19396,
24613 skrze 25347,

1448284 skrze 2087630

|:| Vyhledali jsme identifikovany produkt v zdsobach, vracené mnozstvi je uvedeno nize a kopii
tohoto dopisu uchovavame pro nase zaznamy.

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

VRACENE PROSTREDKY (véetné mnozstvi) a/nebo KOMENTARE:

Nazev nemocnice:

IJméno/titul (vytisknéte prosim)

Telefonni ¢islo:

Podpis a datum:




Seznam dotéenych Sarzi R2013031 and R2013031_2

Sarze stazeni R2013031_02

15932 24613 1513424 2100449
15936 24894 1592694 2100486
16146 24895 2007697 2103582
16715 24896 2007719 2107365
16894 24897 2020706 2108365
17062 24898 2031010 2112651
17094 24917 2041726 2119355
17191 24934 2042005 2119410
17409 25076 2058316 2121826
18059 25137 2063542 2121827
18060 25171 2068756 2143043
18077 25177 2068771 2143090
18078 25178 2068772 2148226
18079 25252 2070344 2148248
18408 25347 2078374 2153894

18646 1448284 2082288 2153897

18684 1462917 2084800 2158487

18805 1466881 2090333 2162802

19206 1481148 2090334 2036056

19396 1496539 2096930 2087630




Sarze stazené R2013031

20141 22717
20290 22981
20291 23390
20292 23438
20713 23439
20917 23442
21025 23907
21201 23944
21372 24091
21677 24160
21829 24334
21927 24505

22592 24510




