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Predmet: Povlaéenje medicinskog proizvoda Traspedikularni Schanz-ov vijak, te prijava
Sigurnosne korektivne radnje i Sigurnosna obavijest - R2013536

Postovani,

Zaprimili smo obavijest tvrtke Synthes GmbH o povlagenju medicinskog proizvoda Transpedikularni
Schanz-ov vijak, te posljediénoj Sigurnosnoj korektivnoj radnji i potrebi dostavijanja Sigurnosne
obavijesti korisnicima - R2013536.

Tvrtka Synthes je primila nekoliko prituzbi da se stezaljke ne mogu spojiti na Traspedikularni Schanz-
ov vijak, jer je u nekim slu¢ajevima osovina vijka predebela.

Prisutnost Transpedikularnog Schanz-ovog vijka koji ne dozvoljava da stezaljka za lomove sjedne na
svoju poziciju najvjerojatnije ne rezultira ozbiljnim posljedicama po zdravlje. Postoji mala vjerojatnost
da dode do pojave reverzibilnih medicinskih posliedica. Ako je prisutan jedan neodgovarajudi
Transpedikularni Schanz-ov vijak, najvjerojatnije ¢e do¢i do produlienja operativnog zahvata koje nije
klinicki zna¢ajno; bit ¢e potrebno manje od 5 minuta da se zamijeni neodgovarajuéi vijak. Medutim,
postoji mogu¢nost da bude vie neodgovarajucih vijaka. U tom slu¢aju, moze do¢i do Klinigki
zna&ajnog produljenja zahvata; moze biti potrebno vise od 15 minuta da se zamijene neodgovarajudi
vijci ili da se zamijeni sustav Traspedikularnog Schanz-ovog vijka s alternativnim pedikularnim
konstrukcijskim vijkom.

Na temelju navedenog, proizvoda¢ je odlucio povuéi zahvacdene serije navedenog proizvoda te
obavijestiti korisnike o potrebi povrata tih proizvoda.

Ovim putem predajemo Sigurnosnu korektivnu radnju i Sigurnosnu obavijest Vama na paznju i
procjenu.

Uz ovaj dopis prilazemo obrazac za prijavu Sigurnosne korektivne radnje, Sigurnosnu obavijest na
hrvatskom i engleskom jeziku te popis zahvacenih brojeva serija ovog medicinskog proizvoda.

S postovanjem,
Odgovorna osoba za vigilanciju za
Mediku d.d.:

ilugi¢, dr.med.

~




