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URGENTNI BEZPEENOSTNI UPOZORNINI: Bezpeénostni napravné
opati‘eni pro zdravotnicky prostiredek / stazeni

Reference:

PostiZené prostiedky:

FA2013-01
Durolane® Injectable Hyaluronic Acid (HA) Syringes

C. produktu Popis C. Sarze
1081110 Durolane Injectable Hyaluronic Acid (HA) Syringes 12068-1, 12068-2
1082013 Durolane Injectable Hyaluronic Acid (HA) Syringes 12133-1

VézZeny doktore,

tento dopis slouzi k tomu, aby Vas informoval, Ze spole¢nost Smith & Nephew/Bioventus provadi dobrovolné
stazeni téf Sarzi Durolane® Injectable Hyaluronic Acid (HA) Syringes.

Toto opatteni bylo ohlaseno ptislusnym kompetentnim tradim.

Produkt

Tri Sarze Durolane® Injectable Hyaluronic Acid (HA) Syringes (viz €lanek a informace
0 Sarzi vyse)

Duvod k tomuto
opatieni

Jako soucast rutinni bd€losti a monitorovani produktd byl obdrZen vyssi nez oCekavany pocet
hlaseni o postinjekéni bolesti a otoku kolena a v nékterych ptfipadech o zvyseni intenzity
ohlasovanych ptiznak.

Rizika pro zdravi

OkamZitd — bolest a otok, ztuhlost miize omezit hybnost nebo pouziti kon¢etiny. Doba
zotaveni muize byt prodlouzena a dusledkem miize byt stfedni az zavazné nepohodli pro
pacienta. N¢&kteti pacienti mohou mit otok kvili riznym stupiitim efiize, ktery miize
vyZadovat aspiraci.

Dlouhodoba — vétsina pacientt, jichZ se tykala ohlaSeni stiznosti, se zotavila v ¢asovém
ramci uvedeném v Navodu k pouziti a zndmém z klinickych hodnoceni produktu. Nékolik
pacientll mélo prodlouzenou dobu zotaveni delsi nez 3 tydny po injekci.
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Opatieni, ktera | 1. Okamzité naleznéte a dejte do karantény nepouzité produkty postizenych SarZi.

maji byt u¢inéna | 2. Vrat'te produkt v karanténé své narodni agentuie/distributorovi Smith & Nephew.

uzivatelem 3. Vyplinte navratovy formulaf a odfaxujte jej své narodni agentuie/distributorovi Smith &

Nephew.

4. Zajistéte prosim, aby byly tyto bezpe¢nostni informace piedany vSem, ktefi si jich museji
byt védomi, v ramci Vasi organizace.

5. Uchovejte prosim povédomi o tomto upozornéni a vysledném opatieni do doby, neZ bude
bezpec¢nostni napravné opatieni ukonceno, k zajisténi efektivity opatieni.

Daldi informace | V ramci Evropského hospodaiského prostoru a éyycarska je opatfeni koordinovano
spole¢nosti Smith & Nephew Orthopaedics AG (Svycarsko).

Spolec¢nost Smith & Nephew je oddana distribuovat pouze produkty nejvyssich standardi kvality a poskytovat
jakoukoliv pozadovanou podporu. Litujeme, Zze k tomuto doslo, a jakychkoliv nepfijemnosti, které to mohlo
zpusobit nebo zptisobilo Vam, Vasim pacientim nebo Vasemu personélu.

Pokud mate jakékoliv otdzky, nevahejte nas prosim kontaktovat na nasledujicich kontaktnich udajich:

Kontaktni udaje pobocky/distributora
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Navratovy formular

Vypliite prosim a vrat’te tyto informace se zpétnou vazbou na kontakt uvedeny vyse k zamezeni opakovanym dotazim.

] Potvrzujeme piijeti tohoto Bezpecnostniho oznameni.
] V nasem zafizeni mame postizenych prostiedkd, které vratime.
] V nasem zafizeni bylo spotiebovano postizenych prostredkd.

Uved’te prosim jméno a adresu lékare, ktery jej injektoval.

Jméno 1ékare Adresa Mnozstvi
Zdravotnické zafizeni: Reference: FA2013-01
Jméno: Datum/podpis:
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