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UPOZORNENI pro:

vedouciho operac¢niho salu

19. éervna 2014

NALEHAVE BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI

Cislo dilu / Popis dilu/ Cisla $arzi

Cislo dilu Popis dilu Cisla sarzi
357.136 Zameéfovaci rameno pro DFN, kombinované, pro PAD 8305953
7925805
7891008
2072732
7761042
2800254
2670176
2081070
2221713
2134270
2083750
2069617

Vazeny zakazniku,

Spolec¢nost Synthes GmbH vydava dobrovolné bezpecnostni upozornéni tykajici se distalniho
femoralniho zaméFovaciho ramene hiebiku (&islo dilu 357.136). Cisla $arzi, kterych se dané
upozornéni tyka, jsou uvedena ve vySe uvedené tabulce. Podle naSich zaznam( mate na
skladé nastroje, kterych se toto stazeni z trhu tyka.

Davody tohoto stazeni z trhu:

Neznamy pocet distalnich zaméfovacich ramen ve vySe uvedenych Sarzich nebyl vyroben v
souladu se specifikaci. Umistovaci koliky na distalnim zamérovacim rameni, které jsou
propojeny s vkladaci rukojeti, byly vlozeny na nespravnou stranu nastroje a v disledku toho
nesplnily svij uc€el dostatecné stabilizaci distalniho zaméfovaciho ramene na nasadé pro
vlozeni.

Mozné Skody:
Existuji mozné Skody v souvislosti s tim, Ze neni distalni zamé&fovaci rameno vyrobeno v
souladu se specifikacemi. Oslabeny vykon produktu maze mit nasledujici disledky:
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nevyznamné prodlouzeni doby chirurgického zakroku vedouci k prodlouZzené anestezii,
zvySenou ztratu krve, chraptivy hlas a bolest v krku kvuli delSi intubaci a zvySené riziko
infekce.

V potencialnim nejhorsim pfipadé, pokud nelze dokoncit indexovany postup a je pozadovan
nahradni nastroj nebo implantat, ktery vSak v danou dobu neni na opera¢nim salu k dispozici,
muze dojit k dalSimu zpozdéni.

MuUzZe nastat marginalni poskozeni okolni tkané a kosti kvlli potencialnimu nespravnému
zarovnani, poskozeni mistnich struktur nebo kosti v blizkosti mista operace, které by mohlo
bez dodatec¢né lécby zplsobit mirnou bolest. Nespravné umisténi uzamykacich implantatd
muze teoreticky zpusobit nepfesné umisténi implantatu s naslednym selhanim implantatu,
které by mohlo potencialné vyzadovat dalSi operaéni zakrok a vyménu vadného implantatu.

Existuje také moznost nezadouci reakce tkané kvuli reakci ¢astic nebo nepfiznivé reakci na
cizi material, ktera maze nastat v disledku mozného chybného vyrovnani pfi vrtani. To maze
vyvolat lokalizovanou reakci, ktera nevede k trvalému poskozeni.

Okamzité akce na strané zakaznika:

1. Zkontrolujte, zda mate na skladé vyrobky s vySe uvedenymi Cisly Sarze. Zkontrolujte
zarizeni podle vySe uvedeného postupu (Kontrola zafizeni) a uréete, zda zafizeni
vyhovuiji &i nikoli.

2. Veskeré nevyhovujici produkty identifikované v bodé 1 dejte do karantény.

3. Vyhovujici produkty neni nutné vracet a Ize je pouZivat.

4. Zkontrolujte, dokoncCete, podepiste a vratte vyplnény formulai odpovédi mistni
prodejni organizaci spole¢nosti DePuy Synthes v souladu s pokyny uvedenymi ve

formulafi do 5 pracovnich dni od pfijeti tohoto oznameni.

5. Jakykoli nevyhovujici produkt vratte do 30 pracovnich dni. Za vracené polozky bude
vystaven dobropis.

6. Predejte ho komukoli ve vasem zafizeni, kdo musi byt informovan.

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

8. Toto oznameni vedte v patrnosti, dokud nebudou viechny nize uvedené produkty
vraceny spolecnosti DePuy Synthes.

9. Kopii tohoto oznameni si uschovejte.
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Kontrola zafizeni:

1. Zkontrolujte, zda byly koliky viozeny do horni Casti zafizeni, jak je vyznaCeno na
fotografiich 1 a 2. Zafizeni na téchto fotografiich je spravné vyrobeno a bude mozné
pouzivat zafizeni s koliky v této konfiguraci.

2. Nespravné vlozeni koliki na spodni stranu zafizeni je vyznaceno na fotografiich 3 a
4. Zafizeni s koliky v této konfiguraci je nevyhovujici a nemélo by se pouzivat.

Fot. 1. Vyhovujici zafizeni Fot. 2. Vyhovujici zafizeni

———

koliky vilozené na horni Horni strana s
leptanim

Fot. 3. Nevyhovujici zafizeni Fot. 4. Nevyhovujici zafizeni

Horni strana s

koliky vlozené na spodni leptanim
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Jsou upozornény pfislusné regulacni 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 dotaz(i se nevahejte obratit
na obchodniho konzultanta spole€nosti DePuy Synthes.

Dékujeme vam za pozornost a spolupraci.

Synthes GmbH

Pierre van lwaarden Markus Wien
Manazer pro praci v terénu Reditel oddéleni zajisténi kvality

Kopie:
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UPOZORNENI: STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PRISTROJE
FSN2013577 Z TRHU

Distalni zameérovaci rameno DFN

Sekce pro ovéreni

Cislo dilu Popis dilu Cisla sarzi
357.136 Zamérovaci rameno pro DFN, kombinované, pro PAD 8305953
7925805
7891008
2072732
7761042
2800254
2670176
2081070
2221713
2134270
2083750
2069617

] Zjistili jsme v zasobach produkt oznaCeny jako nevyhovujici, vracené mnozstvi je
uvedeno dale. Kopie tohoto oznameni je uchovana pro nasSe zaznamy.

] Zjistili jsme v zasobach produkt oznaceny jako vyhovujici, mnoZzstvi je uvedeno dale.
Kopie tohoto oznameni je uchovana pro nase zaznamy.

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

VRACENA NEVYHOVUJICI ZARIZENI (v&etn& mnozstvi) a/nebo KOMENTARE:

MNOZSTVi VYHOVUJICICH ZARIZENI a/nebo KOMENTARE:

Nazev nemocnice:

Jménoltitul (vytisknéte prosim):

Telefonni ¢islo:

Podpis a datum:
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