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Identifikacni ¢islo bezpecnostniho napravného opatreni: WTM18072012
BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENTI: vraceni dodavateli

Datum: 18. cervence 2012
Véazeny distributore/chirurgu,

Spolecnost Wright Medical Technology zahajila dobrovolné bezpecnostni napravné
opatieni zahrnujici vSechny KYCELNI diiky balené pted tinorem 2008 (Datum exspirace pred
tinorem 2016).

Uéelem tohoto dopisu je informovat Vas o viech znamych rizicich potencialné spojenych
s pouZitim vyrobkl, na které se vztahuje toto dobrovolné bezpefnostni napravné

opatieni, a poskytnout Vam seznam krokd, které musite podniknout.

PODROBNE INFORMACE O DOTCENYCH ZARIZENICH

Popis Cislo dilu Cislo $arze
Profemur TL VSechny driky Datum exspirace pred tinorem 2016
Profemur zkoseny VSechny driky Datum exspirace pred tinorem 2016
Profemur Z VSechny driky Datum exspirace pred unorem 2016
Profemur Z plazma VSechny driky Datum exspirace pred tinorem 2016
POPIS PROBLEMU

Vysledkem analyzy trendi a nasledného Setreni vSech diiki balenych v baleni starého
typu (Plastisol a péna, viz obr. 1) je zavér, ze baleni mliZze obsahovat ¢astice. Zjisténé
zbytKky Castic mohou byt zptsobeny neoc¢ekdvanymi faktory, které nastaly za podminek
pti dlouhodobé nebo opakované prepravé dokoncenych zabalenych zarizeni.

POTENCIALNI RIZIKO

Balici material byl identifikovan jako vlakna z vicka Tyvek a ma se za to, Ze je bezpecny
pii kontaktu stélem. Také nejsou zadné dlikazy jeho cytotoxicity ani toho, Ze by
vyvolaval senzitizaci a intrakutanni reaktivitu.

Dlouhodoby ucinek implantace materialu neni znam; pravdépodobnost dlouhodobych
ucinka se vSak povaZuje za nizkou s ohledem na mnoZstvi a velikost Castic. Pfilnavost
Castic k implantatu je mala a jedna se o malé mnoZstvi ¢astic malé velikosti.

K dne$snimu dni nebyly vsouvislosti stimto problémem hlaSeny Zzadné nezadouci
prihody.

Pro lepsi predstavu, KYCELNI d¥iky balené pted tinorem 2008 byly v baleni z Plastisolu
a pény (obr. 1). Po tnoru 2008 byly kycelni diiky baleny v baleni z uretanu (obr. 2):

Obr. 1: STARE BALENI - TATO BALEN{
VRATTE
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Obr. 2: NOVE BALEN]

KROKY, KTERE MUSI PODNIKNOUT UZIVATEL

Podle naSich zaznami jste obdrzeli vySe uvedeny vyrobek a Zadame Vas o pomoc pii
tomto dobrovolném bezpecnostnim nadpravném opatieni:

- Okamzité zkontrolujte Vase interni zasoby a vyrad’te vSechny uvedené vyrobky.

- Toto bezpecnostni oznameni predejte interné vSem dotéenym stranam.

- VYPLNTE A ZASLETE NAM ZPET pfilozené potvrzeni o bezpe¢nostnim
napravném opatreni.

- 0 vSech nezadoucich prihodach okamzité informujte spole¢nost Wright Medical
Technology.

- VSechny nepouZité vyrobky vratte mistnimu zastupci spole¢nosti Wright
Medical.

- Vracené vyrobky budou vyménény za nové.

Spole¢nost Wright Medical nedoporucuje profylakticky revizni chirurgicky zakrok,
avSak doporucuje dalsi sledovani pacienti podle VaSeho standardniho protokolu
navaznych kontrol.

PREDANI TOHOTO OZNAMENI

Toto ozndmeni laskavé predejte vSem osobam, které v rdmci Vasi organizace o ném
musi byt informovany, i vSem organizacim, kterym byla potencidlné dotcena zatizeni
distribuovana.

KONTAKTNI OSOBY

S dotazy a Zddostmi o dalsi informace se laskavé obratte na niZe uvedené osoby:

Xenophon Koukouvinos, autorizovany | Cathy A.M. Park, vyrobce

zastupce

Manazer kvality, EMEA Koordinatorka stahovani vyrobkd,
oddéleni pro dodrzovani shody

Wright Medical EMEA Wright Medical Technology, Inc

Hoogoorddreef 5 5677 Airline Road

1101 BA Amsterdam

Nizozemsko USA

Telefon: +31 (0) 20545 01 13 Telefon: 01-901-867-9971

E-mail: xkoukouvinos@wmt-emea.com E-mail: cathy.Park@wmt.com

Podepsany potvrzuje, Ze toto oznameni bylo zaslano ptisluSnému regulacnimu organu.

Spolec¢nost Wright Medical Technology trvale usiluje o vyvoj, vyrobu a prodej vyrobkt
nejvyssi kvality pro chirurgy a pacienty. Omlouvame se za jakékoliv neptijemnosti, které
toto bezpecnostni napravné opatieni miiZze zptlisobit a vazime si Vasi spoluprace v této
zaleZitosti.

Xenophon Koukouvinos
Manazer kvality, EMEA



