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NALEHAVE bezpeé&nostni upozornéni pro terén

Datum: 15. dubna 2013

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

Identifikator FSCA: DVA-107915-HHE
Typ opatieni: Napravné bezpecnostni opatieni pro terén pro vyrobky CONFIDENCE SPINAL CEMENT

SYSTEM 7CC KIT, CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM 11CC PLUS KIT,
CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM KIT

Uréeno pro: Vedouci operacénich salu, kontaktni osoby odpovidajici za bezpeénost, chirurgové
pouzivajici vyrobky CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM 7CC KIT, CONFIDENCE SPINAL
CEMENT SYSTEM 11CC PLUS KIT, CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM KIT

Doty¢ény vyrobek

Kéd vyrobku Popis vyrobku Cisla sarzi
2839-07-000 CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM | HPBBWT HPDBFY
7CCKIT
2839-10-000 CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM | HPBBOK HPBB3C HPCB7J HPDBD6
11CC PLUS KIT HPBBOL HPBB3D HPCB7W HPDBFO

HPBBOM HPBB3F HPDBBC HPDBG4
HPBBON HPBBWH HPDBBD HPDBGB
HPBBOP HPBBWJ HPDBBK HPDBGC
HPBBOT HPBBWL HPDBBL HPDBGJ
HPBB19 HPBBZ8 HPDBBY HPDBGM
HPBB27 HPBBZD HPDBCD HPDBGN
HPBB29 HPBBZN HPDBCF HPDBGY
HPBB2B HPCB7B HPDBDO

HPBB2C HPCB7C HPDBD3

HPBB2G HPCB7H HPDBD4

2839-13-000 CONFIDENCE SPINAL CEMENT SYSTEM | HPBBOB HPBBWM HPCB75 HPCCBN
KIT HPBBOR HPBBWP HPCB7D HPDBBV
HPBB28 HPBBZ7 HPCB7F HPDBCG
HPBB2D HPBBZF HPCB7T HPDBD1
HPBB2F HPBCKH HPCB7V HPDBD5
HPBB4R HPBDL9 HPCB8G HPDBF9
HPBBV1 HPCB67 HPCBLC HPDBGH
HPBBWG HPCB68 HPCBM1 HPDBGK
HPBBWK HPCB74 HPCCBM  HPDBGL

Shrnuti

Obdrzeli jsme reklamace ohledné vyrobku, ktery je v sou¢asné dobé v distribuci a u kterého zakaznik
ohlasil, Ze béhem injekce cementu vytéka voda v hydraulické pumpé kolem pistu uvnitf téla pumpy, coz
vede ke ztraté tlaku a v injekci cementu tudiz nelze pokracovat. Tato skute¢nost by mohla zpusobit
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prodlevu v chirurgickém zakroku kvuli pfipravé dalsi soupravy nebo dfivéjSi ukonceni zakroku oproti
planu, coz by u pacienta mohlo vést k nutnosti podstoupit dal$i anestézii kvuli dal§imu chirurgickému
zakroku.

Opatreni, které se ma provést

Vyrobky s kddem vyrobku a pfislusnym Cislem Sarze prestarnte pouzivat a kontaktujte svého mistniho
zastupce spole¢nosti DePuy Synthes Spine* a domluvte se s nim na vraceni vyrobku, dobropisu a/nebo
vymeéneé vyrobku.

DalSi pokyny
Tyto informace predejte prisluSnym pracovnikim ve vasi organizaci véetné operatérq, ktefi tento vyrobek,

jenz je pfedmétem tohoto upozornéni, mohli obdrzet.

Pokud byly tyto zdravotnické prostfedky pfedany jinym organizacim, nazev organizace vcetné
kontaktnich Udaju uvedte na formulafi potvrzeni o provedeni napravného opatieni pro terén a kopii tohoto
bezpec&nostniho upozornéni pro terén poslete organizaci, které byl tento zdravotnicky prostfedek predan.

V ptipadé dotazl nebo nebudete-li v souvislosti s informacemi obsazenymi v tomto bezpeénostnim
upozornéni pro terén néemu 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 stiZznosti, na telefonnim Cisle +1 508-977-6606
nebo e-mailové adrese |[regan3@its.jnj.com.

O tomto napravném opatfeni pro terén byly informovany pfislusné statni regulaéni urady.

Ve spole¢nosti DePuy Synthes Spine* je nasi hlavni prioritou dodavat vyrobky, které splfiuji nejvyssi
standardy kvality.

Velmi si vazime toho, zZe tomuto dllezitému upozornéni vénujete nalezitou pozornost, a ujisStujeme vas,
Ze intenzivné pracujeme na vyfeSeni téchto problému a na tom, aby k nim v budoucnosti nedochazelo.
Velmi se omlouvame za veSkeré nepfijemnosti, které vam tato zalezitost muze zplsobit.

Dékujeme vam za spolupraci a trpélivost.

S pozdravem

Linda Regan
Manazerka, Oddé&leni reklamaci
CA# 11616A *DePuy Synthes Spine je divizi DOI. 2013. VSechna préva vyhrazena.


mailto:pslesing@its.jnj.com
mailto:lregan3@its.jnj.com

