Doctors Research Group, Inc.

Naléhavé bezpe€nostni upozornéni pro terén
DRG Kryptonite Bone Cement
CA-12-011-FSCA-09112012

Aktualizovany Navod pro pouZziti (IFU)
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Odeslano doporuéenou postou a e-mailem

Vézeny distributore,

Byla provedena nékolik novych uprav Navodu pro pouziti (IFU) pro Kryptonite Bone Cement (KRYP-Z-10, KRYP-
Z-05). V ramci bé&zné recertifikace produktu notifikovanym ufadem spoleénosti DRG si notifikovany ufad vyzadal
Bezpe&nostni napravné upozornéni pro terén (FSCA). Ugelem tohoto bezpeénostniho upozornéni pro terén je
efektivni komunikace této nejnovéjsi bezpecnostni informace.

V pfiloze je uvedeno aktualizované znéni Navodu pro pouziti (IFU) (DWG-2115 Rev 5) v anglickém jazyce.
Revize IFU zahrnuji nasleduijici:

1. Varovani 5: Zménéno "Zabrante smichani" na "Nemichejte" a ... "protoze uginky nejsou znamy" na
"jelikoz takovéto pouziti mize nezadoucim zplsobem ovlivnit fyzikalni vlastnosti pfipravku (véetné
rychlosti polymerizace, sily a expanze)"

2. Varovani 9: Pfidano "Nespravné pouziti produktu mize vést k podstatné vyssi nez 100% expanzi a k
vyznamnému snizeni sily a pevnosti."

3. P¥idana rizikova/bezpecnostni prohlaseni a symboly tykajici se sloZzky A.

4. P¥idana instrukce “Neuchovavejte pfi teploté nad 25°C (77°F)”

Pokud nebudeme informovat jinak, distributofi by méli poskytnout kopii tohoto bezpecnostniho upozornéni pro
terén a aktualizovany Navod pro pouziti (IFU) vS§em uzivatelim, ktefi produkt obdrzeli dfive a ktefi jej zakoupi v
budoucnosti.

Kromé toho FSN a aktualizovany IFU budou pfilozeny k vnéjSimu obalu pfipravku odesilanému ze spole€nosti
DRG az do doby, kdy bude do baleni produktu pfidan aktualizovany vicejazy&ny IFU. DalSi vyrobni cykly budou
také zahrnovat poloZky 3 a 4 uvedené vySe, které budou sou&asti produktovych informaci.

Podobné jako u vSech produktl kostniho cementu doporucuje spole¢nost DRG monitorovat vysledky
chirurgickych zakrokd u pacientu s cilem vyhodnocovat jejich stav vzhledem ke znamym rizikim spojenym s
témito produkty, v€etné téch, které jsou uvedeny v Navodu pro pouziti (IFU).

Prislusné kompetentni ufady byly informovany o tomto FSCA. Potvrdte, prosim, pfijeti tohoto oznameni
vyplnénim pfilozeného formulafe Potvrzeni o pfijeti a jeho odeslanim na faxové €islo (+1 203-262-9340) nebo e-
mail (blogsdon@doctorsresearchgroup.com) do spole¢nosti DRG. Pokud budete mit otazky, kontaktujte, prosim,
centralu spolec¢nosti DRG ve Spojenych statech na Cisle +1 203-262-9335.

S pozdravem,

Joseph Jannetty
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Doctors Research Group, Inc.

Potvrzeni o pfijeti

Obdrzel/i jsme a precetl/i jsem si Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén (CA-12-011-FSCA-
09112012) tykajici se uprav Navodu pro pouziti (IFU) pro Kryptonite Bone Cement.

Distributor/Nazev spolecnosti

Distributor/Adresa spole¢nosti

Podpis Datum

Jméno hulkovym pismem

Vyplite, prosim, tento formulaF a odeslete jej faxem na Cislo (+1 203-262-9340) nebo e-mailem na
(blogsdon@doctorsresearchgroup.com) do spolecnosti Doctors Research Group.
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