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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN:
STAZENIi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU — R2014189

Zavadéc f/ITEN
Popis dilu, Cisla dild a &isla Sarzi
Popis dilu Cislo dilu Cisla sarze
Zavadéé fTEN 350.219 Viz priloha 1 na strang
5 tohoto upozornéni

Vazeni,

Synthes GmbH zahajuje dobrovolné staZeni zdravotnického prostfedku Zavadéc¢ pro titanové
elastické hfeby (TEN) (Cislo dilu 359.219), ktery je soucasti soupravy Stainless Steel and
Titanium Elastic Nail Instrument and Implant Set. Zavadé¢ TEN je ru¢ni chirurgicky nastroj
navrzeny pro usnadnéni inzerce a dalSiho posunu implantatu TEN do dfenového kanalu kosti.
Hfeb je upevnén ve skliCidle a zavadi se uderem na zadni ¢ast hlavice vedeném znaénou silou.

Nase zaznamy ukazuji, Ze pravdépodobné mate ve svém inventafi polozky, na které se vztahuje
toto oznameni o stazeni z trhu, nebo Ze pouzivate pfedmétny vyrobek/pfedmétné vyrobky v
ramci zapujcky.

Duavod stazeni:
U dotéenych 3arzi zavadécCe pro titanové elastické hieby (TEN) existuje moznost zlomeni
béhem pouziti. Je dilezité poznamenat, Ze okamzité stazeni zavadéée TEN by znemoznilo

provadéni urgentnich operaci, proto spoleénost Synthes GmbH nepozaduje okamzité vraceni
dotceného vyrobku.

Potencialni nebezpedi:
Pokud bé&éhem pouZiti dojde ke zlomeni zavadéce pro titanové elastické hieby (TEN), maze dojit
k prodlevé pfi operaci po dobu, nez bude zajisténa nahradni souprava pro dokoncéeni daného

vykonu.

Vzniklé ulomky mohou pfi nejhor§im mozném scénafi v pfipadé zlomeni zavadéce pro titanové
elastické hieby (TEN) zpUsobit poSkozeni okolnich struktur a/nebo poranéni uzivatele.
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Pro eliminaci potencialniho nebezpeci vyplyvajiciho z pokracujiciho pouziti postupujte
podle nize uvedenych doporuéeni:
1. Technicky navod spole€nosti DePuy Synthes (dokument ¢&. 036.000.207
DSEM/TRM/0115/0290 01/15) uvadi na strané 20 z 64 nasledujici pokyny, které umozni
predejit zliomeni tyCe zavadéCe TEN béhem pouziti dorazeciho kladiva:

,Zavedte hfeb manualné az na misto zlomeniny pomoci oscilacnich pohyb( nebo
jemnymi__udery na narazové plochy zavadéfe pomoci drazkované Casti
kombinovaného kladiva.”

2. DePuy Synthes doporuduje nasledujici postup (podle Manualu pro ovladani funkci
035.000.090 08/14), aby nedoslo k uviznuti skli¢idla zavadée TEN:

a. Pred kazdym pouzitim a vzdy po pouziti zkontrolujte skliCidlo
zavadéce TEN. DalSi informace ohledné prevence této prihody Ize
nalézt v manualu pro ovladani funkci (kapitola 2.40).

b. Pred sterilizaci provedte lubrikaci skli¢idla a kanylace na zadni strané
instrumentu pomoci autoklavovatelného oleje DePuy Synthes
(kapitola 2.40).

c. PIné oteviete a zavrete skli¢idlo bez implantatd a zkontrolujte jeho
bezproblémovou funkci.

3. Pokud dojde ke zlomeni zavadéfe TEN béhem operace, muze uzivatel pouzit k
dokoné&eni vykonu volitelnou T-rukojet (Cislo dilu 395.380). T-rukojet je schopna uchopit
TEN a elastické hfeby z nerezové oceli (uvedené jako dostupna polozka na strané 57
dokumentu 306.000.207). Vezméte prosim na védomi, ze T-rukojet neni soudasti
soupravy Stainless Steel and Titanium Elastic Nail Instrument and Implant Set.

Zavadéc TEN je zdravotnicky prostiedek pro opakované pouziti. Spole¢nost DePuy Synthes
vydava pokyn jednoznacné popisujici jednotlivé kroky k opétovnému zpracovani a
konstatuje, Zze poSkozené a nadmérné opotifebené vyrobky by se nemély pouzivat (Dualezité
informace s pokyny pro Cisténi a sterilizaci verze SE_023827, Al).

Okamzité akce na strané zakaznika:

V naSich zaznamech je uvedeno, Ze vase pracovisté obdrzelo vyrobek resp. vyrobky, ktery/které
jsou pfredmétem tohoto stazeni. Je dulezité poznamenat, Ze okamzité vyfazeni vyrobku by
znemoznilo provadéni urgentnich operaci, proto spole€¢nost Synthes GmbH nepozaduje
okamzité stazeni dotéeného vyrobku. Spole¢nost Synthes GmbH v sou€asné dobé pfipravuje
plan na vraceni a vyménu pro uvedené zdravotnické prostfedky. Synthes GmbH vas bude
kontaktovat, jakmile bude nahrada k dispozici.

1. Zkontrolujte, vypliite, podepiSte a vratte formulaf pfilozeny na strané 4 tohoto
upozornéni vasi mistni prodejni organizaci spole¢nosti DePuy Synthes v souladu s
pokyny uvedenymi ve formulafi do 5 pracovnich dnt od obdrzeni tohoto oznameni.

2. Pokud se vaSe pracovisté rozhodne dané produkt(y) vratit, vratte vSechny dotéené
vyrobky do 30 pracovnich dnl. Za vracené polozky vam bude vystaven dobropis.

Strana2/5



DePuy Synthes

companies or fohmonsfofmon

3. Toto upozornéni predejte vSem osobam na vasem pracovisti, které maji byt informovany.

4. Pokud byly dotéené vyrobky pfedany jinému zafizeni, sjednejte v pfipadé mozZnosti s
timto zafizenim jejich navraceni.

5. Toto oznameni vedte v patrnosti, dokud nebudou vdechny niZe uvedené vyrobky
vraceny spolecnosti DePuy Synthes.

6. Uschovejte si kopii tohoto oznameni.

VSechny pfislusné regulatorni organy byly informovany.

Omlouvame se za vesSkeré nepfijemnosti, které mize stazeni tohoto vyrobku z trhu zpusobit, a
vazime si va$i spoluprace v ramci naSeho pozadavku. V pfipadé jakychkoli dotazll se nevahejte
obratit na obchodniho konzultanta spole¢nosti DePuy Synthes.

Dékujeme vam za pozornost a spolupraci.

Synthes GmbH

Pierre van lwaarden Charles Goldberg
Field Action Manager Worldwide Director Complaint Management
Kopie:
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Nazev uctu:

_ NALEHAVE UPOZORNENI:
STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU — 2014189
Zavadéc f/ITEN

Ovérovaci ¢ast

Popis / ¢islo dilu:

Popis dilu Cislo dilu Cisla Sarze
Y Viz pfiloha 1 na strané
Zavadéc f/ITEN 359.219 5 tohoto upozornéni

Zjistili jsme, Ze mame v inventafi uvedeny vyrobek, a bereme na védomi mozna rizika vyplyvajici z
pfipadného dalSiho pouzivani tohoto vyrobku. NaSe pracovisté bude i nadale pouzivat Zavadé¢
TEN, dokud nebude k dispozici nahradni produkt. Uvedte vySe pocet produktl a Cisla Sarze.

Stvrzujeme pfijeti téchto informaci. Nase pracovisté nebude pokracovat v pouzivani Zavadéce TEN
a mnozstvi vracenych vyrobku je uvedeno vyse.

Potvrzujeme pifijeti téchto informaci, ale nemame na skladé zadny z uvedenych vyrobku.

Uvedte POCTY ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU a &isla $arze:

Jméno/Funkce (Citelné):

Adresa:

Telefon:

Podpis a datum:

Prosim vypliite a odeslete tuto stranku mistni prodejni organizaci spoleénosti DePuy Synthes.

Poznamka: Pokud se odpovédi v ovéfovaci Casti uvadeéji za vice nez jedno pracovisté a/nebo vice nez
jednu fyzickou osobu, prosim uvedte jednoznalné nazev €i jméno a adresu pracovisté a/nebo dané
osoby na této strance upozornéni.
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Priloha 1: Popis vyrobki, €isla vyrobkt a Sarzi, které jsou predmétem tohoto
stazeni

Popis Katalogové
vyrobku Cislo Cisla §arZe

1041381 | 1866386 | 3033461 | 3341163 | 3659645 | 7836658 | 8009427 | 8335585 | 8963230

1044538 | 1870747 | 3033463 | 3354265 | 3697518 | 7841025 | 8009534 | 8391480 | 9005840

1044543 | 1876261 | 3033464 | 3367964 | 3747212 | 7854778 | 8011027 | 8404433 | 9008515

1049467 | 1883898 | 3051190 | 3382582 | 3747213 | 7881769 | 8011670 | 8435040 | 9025182

1050163 | 1904339 | 3051192 | 3382583 | 3757845 | 7918165 | 8012109 | 8452527 | 9049487

1054475 | 1909053 | 3054608 | 3410332 | 3799878 | 7938451 | 8012353 | 8472079 | 9060725

1060406 | 1915684 | 3069566 | 3416289 | 3799879 | 7947886 | 8012925 | 8509639 | 9135455

1067580 | 1929358 | 3084637 | 3421170 | 7502541 | 7978769 | 8013244 | 8523545 | 9154680

1072252 | 1930996 | 3157118 | 3430483 | 7505411 | 8000136 | 8014068 | 8547587 | 9175932

1076271 | 1984492 | 3163015 | 3439931 | 7528425 | 8001688 | 8014078 | 8567000 | 9175933

1084477 | 3007469 | 3174430 | 3469282 | 7559128 | 8001981 | 8014654 | 8597291 | 9180263

1095154 | 3009607 | 3191673 | 3481505 | 7565990 | 8002518 | 8015540 | 8603411 | 9256642

Jevadsc 1095607 | 3009608 | 3201613 | 3490699 | 7569265 | 8002635 | 8015605 | 8618461 | ABLA4LT
oTeN | 359219 | 1121876 | 3009609 | 3212524 | 3493588 | 7579554 | 8003920 | 8015831 | 8641964 | ABLA9OL

1370583 | 3009705 | 3216811 | 3497030 | 7601112 | 8004538 | 8016063 | 8683130 | ABMAG48

1641700 | 3012049 | 3232929 | 3500538 | 7613278 | 8004646 | 8024536 | 8715577 | ABMB744

1659298 | 3012051 | 3242298 | 3504996 | 7630964 | 8005179 | 8041357 | 8728731 | ASBNAD25

1806500 | 3015867 | 3242304 | 3505016 | 7638091 | 8005539 | 8073091 | 8752503 | ABNA430

1809277 | 3015868 | 3262318 | 3512716 | 7653257 | 8006103 | 8088552 | 8775453 | A8BNBO079

1811056 | 3015871 | 3279603 | 3512719 | 7676496 | 8006214 | 8119783 | 8808780
1811059 | 3020670 | 3301003 | 3522547 | 7676498 | 8007139 | 8192989 | 8820230
1813897 | 3024883 | 3309017 | 3582512 | 7715933 | 8007472 | 8204902 | 8820233
1813900 | 3024884 | 3318766 | 3614349 | 7742544 | 8008046 | 8214803 | 8820236
1822602 | 3024885 | 3325262 | 3614350 | 7742550 | 8008261 | 8225088 | 8831173
1833602 | 3028152 | 3325269 | 3626055 | 7774633 | 8008896 | 8232469 | 8857770
1840151 | 3030399 | 3325271 | 3658126 | 7791412 | 8009205 | 8277706 | 8878816
1849650 | 3030409 | 3325276 | 3658127 | 7810715 | 8009363 | 8311439 | 8902914
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