DePuy Synthes

SPINE

NALEHAVE bezpeé¢nostni upozornéni pro terén

Datum: 21. ledna 2012

Obchodni nazev vyrobku: CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM® 5CC KIT, CONFIDENCE
SPINAL CEMENT SYSTEM 7CC KIT, CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM 11CC PLUS KIT,
CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM KIT

Identifikator FSCA: DVA-107519-HHE

Typ opatreni: Bezpecnostni napravné opatfeni v terénu pro vyrobky CONFIDENCE SPINAL CEMENT
SYSTEM 5CC KIT, CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM 7CC KIT,
CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM 11CC PLUS KIT, CONFIDENCE SPINAL
CEMENT SYSTEM KIT

Urc¢eno pro: Vedouci operacnich sall, kontaktni osoby odpovidajici za bezpe&nost, operatéfi pouzivajici
vyrobky CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM 5CC KIT, CONFIDENCE SPINAL CEMENT
SYSTEM 7CC KIT, CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM 11CC PLUS KIT, CONFIDENCE SPINAL
CEMENT SYSTEM KIT

Dotéeny vyrobek

Katalogové

gislo Popis vyrobku Cislo Sarze

283905000 CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM 5CC KIT

283907000 CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM 7CC KIT .
VSECHNY

SARZE

283910000 CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM 11CC PLUS KIT

283913000 CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM KIT

Shrnuti

Bylo zjisténo, Ze mixér cementu, ktery se pouziva pro pfipravu cementu pro operaci, se fadné netodi.
Tuto udalost Ize popsat jako zablokovany ¢i zaseknuty mixér, ktery neni schopen se tocit. Mize to mit za
nasledek zpozdéni operace, nebot’ je nutné pfipravit dalsi soupravu, nebo nemoznost dokoncit postup,
neni-li k dispozici dal8i souprava, cozZ pacienta vystavuje dalsi anestézii pfi dalSim chirurgickém zakroku.

Opatieni, které se ma provést

Zafidte, aby vyrobky odpovidajici kombinacim vySe uvedenych kodu a €isel Sarzi byly vylouceny

z pouziti. Kontaktujte svého mistniho zastupce spole€nosti DePuy Synthes Spine a domluvte se s nim na
vraceni vyrobku, vystaveni dobropisu a/nebo vyméné.
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DalSi pokyny
Tyto informace predejte pfisluSnym pracovnikim ve vasi organizaci véetné operatér(, ktefi tento vyrobek,

jenz je pfedmétem tohoto upozornéni, mohli obdrzet.

Pokud byly prostfedky pfedany jinym organizacim, uvedte nazev organizace a jeji kontaktni informace ve
formulafi potvrzeni o provedeni napravného opatfeni v terénu a kopii tohoto bezpeénostniho upozornéni
pro terén pfepoSlete organizaci, které byl tento prostfedek pfedan.

V pfipadé dotazl nebo nebudete-li v souvislosti s informacemi obsazenymi v tomto bezpe&nostnim
upozornéni pro terén nééemu rozumét, obratte se na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti DePuy
Synthes Spine nebo

Petra Slesingerova
Zakaznicky servis
Johnson & Johnson, s.r.o.,
Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5,
Tel: (+420) 227 012 387
fax: (+420) 227 012 147
email: pslesing@its.jnj.com

Kontaktni osoba vyrobce: Linda Regan, vedouci oddéleni stiznosti, na telefonnim Cisle +1 508-977-6606
nebo e-mailové adrese Iregan3@its.jnj.com.

Upozornéni na toto napravné opatfeni v terénu bylo pfedano pfislusnym kompetentnim narodnim
organim.

Hlavni prioritou spole&nosti DePuy Synthes Spine je poskytovat vyrobky, které splfiuji nejvyssi standardy
kvality.

Velmi si vazime toho, Ze tomuto dulezitému upozornéni vénujete nalezitou pozornost, a ujiStujeme vas,
Ze pracujeme na vyreSeni téchto problému tak, aby k nim v budoucnosti jiz nedochazelo. Omlouvame se
za veSkeré nepfijemnosti, které vam tato zalezitost mize zpusobit.

Dékujeme vam za spolupraci a trpélivost.

S Uctou,
(Wvn st tegerr—

Linda Regan
Manazerka, Oddéleni stiznosti
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Formular potvrzeni o prevzeti napravného opatreni v
terénu

Nize podepsana osoba potvrzuje pfijeti:

Bezpecnostniho upozornéni pro terén tykajici se vyrobku CONFIDENCE SPINAL
CEMENT SYSTEM 5CC KIT, CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM 7CC KIT,
CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM 11CC PLUS KIT, CONFIDENCE SPINAL
CEMENT SYSTEM KIT

REF. C. FSCA: DVA-107519-HHE

Datum

Nazev nemocnice

Mésto a stat

Jméno (tiskacimi
pismeny)

Podpis

Zaskrtnéte prislusnou variantu:

[]1Toto pracovisté NEMA Zzadny vy$e uvedeny vyrobek, ktery se ma vratit spolednosti DePuy Synthes
Spine, Inc.

[ Toto pracovisté pfedalo vySe uvedeny vyrobek jiné organizaci

Nazev organizace

Mésto a stat

Jméno kontaktni
osoby

Telefon

L Toto pracovisté vlastni vySe uvedeny vyrobek a muze ho vratit spole€nosti DePuy Synthes Spine, Inc

Produktovy kéd/Sarze/mnozstvi: / /
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Vypinény formular predejte mistnimu prodejnimu zastupci firmy DePuy Synthes
Spine nebo zaslete postou na adresu Johnson & Johnson, s.r.o., Zakaznicky
servis (Petra Slesingerovd), Karla Englise 3201/6, 15000 Praha 5, email:
pslesing@its.jnj.com nebo faxem na cislo: (+420) 227 012 147



mailto:pslesing@its.jnj.com

