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[Adresa pfijemce]

22. dubna 2014

URGENTNIi BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI: Bezpeénostni napravné
opatieni pro zdravotnicky prostredek / stazeni

Reference: R-2014-04
Postizené prostredky: Baleni RT-PLUS* Femoral Component
C. produktu Popis C. sarze

75005494 / 24102 RT-PLUS Femoral Component right Size 2

75005495 / 24104 RT-PLUS Femoral Component right Size 4

75005496 / 24106 RT-PLUS Femoral Component right Size 6

75005497 / 24108 RT-PLUS Femoral Component right Size 8

75005498 / 24110 RT-PLUS Femoral Component right Size 10

75005499/ 24122 | RT-PLUS Femoral Component left Size 2 vsechny Sarze jsou

5 rdbény od roku
75005500/ 24124 | RT-PLUS Femoral Component left Size 4 vyrabeny

2007
75005501 / 24126 RT-PLUS Femoral Component left Size 6

75005502 / 24128 RT-PLUS Femoral Component left Size 8

75005503 / 24130 RT-PLUS Femoral Component left Size 10

Allergy RT-PLUS Femoral Component, zhotoveno na zakazku (informace o
vyrobcich a SarZi viz pfiloZzeny seznam)

Véazeny doktore,

Réadi bychom vas timto informovali, Ze firma Smith & Nephew Orthopaedics AG zah4jila dobrovolné
stazeni vSech Sarzi komponent RT-PLUS Femoral Components vyrobenych od roku 2007. Za ur¢itych
prepravnich podminek maze dfik nahrady penetrovat vnitfni saek a narusit tak sterilni bariéru. V
nékterych pfipadech je také viditelné poSkozena lepenkova krabice.

Toto opatfeni bylo ohlaseno pfislusnym kompetentnim aradim.
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Rizika pro

dravi Poskozeni vnitiniho sa¢ku nemusi byt na prvni pohled viditelné, maze vSak vést k
zdravi

nesterilité pouZzitého prostiedku a tim k vy§Simu riziku infekce.

Opati'e.rrii, !(teré 1. NepouZité prostfedky uvedeného typu okamZité prosim neprodlené vyhledeijte a
maji byt uloZte oddélens.
u€inéna

.. 2. Vratte produkt v karanténé své narodni agenture/distributorovi Smith & Nephew.
uzivatelem

3. Vyplnte navratovy formulaf a odfaxujte jej své narodni agenture/distributorovi
Smith & Nephew.

4. Zajistéte prosim, aby byly tyto bezpec€nostni informace pfedany vSem, ktefi si
jich museji byt védomi, v ramci Vas$i organizace.
5. Uchovejte prosim povédomi o tomto upozornéni a vysledném opatfeni do doby,

nez bude bezpecnostni napravné opatfeni ukonceno, k zajisténi efektivity
opatfeni.

Spole¢nost Smith & Nephew je oddana distribuovat pouze produkty nejvysSich standardud kvality a
poskytovat jakoukoliv pozadovanou podporu. Litujeme, Ze k tomuto doslo, a jakychkoliv nepfijemnosti,
které to mohlo zpulsobit nebo zplsobilo Vam, Vasim pacientim nebo Vasemu personalu.

Pokud mate jakékoliv otazky, nevahejte nas prosim kontaktovat na nésledujicich kontaktnich udajich:

Kontaktni udaje pobocky/distributora

Navratovy formular

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

[l Potvrzujeme pfijeti tohoto Bezpeénostniho oznameni.
V nasem zafizeni mame [kvantita] postiZzenych prostfedku, které vratime.
V nasem zafizeni bylo implantovan [kvantita] postizenych prostfedk.

Zdravotnické
zarizeni: Reference: R-2014-04

Jméno: Datum/podpis:
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