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Napravné opatfeni v oblasti bezpecnosti

r

Prozatimni zastaveni implantaci a docasné stazeni vyrobku z trhu

COLUMBUS REV F TIBIA OFFSET CEMENTOVANY

NRO68K, NRO70K, NRO71K, NRO72K, NRO73K, NRO74K,
NR0O75K, NRO76K, NRO77K, NRO78K, NRO79K

Vézena pani, vaZzeny pane,

podle nasich zdznamu jste implantovalfa alespofi jednu z naich totdlnich nahrad kolena
Columbus Revision.

Vniténi kontrola v jiné zemi Evropské Unie ukdzala v nékolika malo pFipadech rozmérovou
odchylku symetrie spojeni mezi offsetem tibie a diikem. Tato odchylka mize vest k nespravnému
umisténi kompanentd, jako je paralelni nesouosost nebo mezera mezi plateau tibie a ramenem
prodluZovaciho dfiku (viz obrazek 1).
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Obr. 1: mezera mezi sklonem osy (offsetem) tibie a dikem

Nesprdvné- umisténi by bylo obtizné rozeznatelné b&hem operace. Dosud jsme od Zadné
nemocnice v Ceské a Slovenské republice neobdrZeli Zadné zpravy o komplikacich s vyrobkem.

Abychom se vyhnuli pFipadnému nebezpedi a mohli zahajit komplexni testovani komponent v
konsignaci, rozhodli jsme se z gisté preventivnich divodl iniciovat prozatimni pozastaveni

Vedeni spolcénosti: Sidla spalenostiz IC: 485 86 285 Bankovni spojeni:

PharmDr. Ji¥i Lukes (jednate!) B. Braun Medical s.r.0, DIC: CZ485 86 285 ’ UniCredit Bank Czech Republic, a:s.
MUDz, Lubomir Klepa&, MBA (jednatel) V Parky 2335/20 spisava znacka: Na Piikopé 858/20, 113 80 Praha 1
Ing. Petr Macoun, Ph.0. 2148 00 Praha 4 Mesisky seud v Praze €41 515293-009/2700

RAIDr Markin Kizneat oddit C. vloika 17833 IBAN: C22& 2700 0000 0005 1529 1009



B/ BRAUN

Pokracovani dopisu od B. Braun Medical s.r.o. ze dne 13.2.2012

implantaci a vyrobek na nékolik tydnG stahnout ztrhu k provedeni kontroly u vyrobce.
V soucasné dobé nepovaZzujeme za nutna Zadna opatfeni pro pacienty, ktefi jiZz obdrzeli 1é¢bu
timto systémem, protoZe popsana situace se vyskytla v jiné zemi Evropské Unie, a 3arze vyskytu

naznacuji vyrobni linku, ktera nedodava do prostoru Ceské a Slovenské republiky.

Po konzultaci se Zakaznickym centrem (tel.: 271091333, fax: 271091312, e-mail:
prodej.cz@bbraun.com) vrat'te, prosim, dotené vyrobky spolu s pfipojenym formulafem o
vraceni.

Je nam velice lito viech nepfijemnosti zplsobenych touto zalezitosti a véfime, ze chéapete
opatreni, ktera musime pfijmout, abychom se vyhnuli opakovani tohoto problému v budoucnosti.

Omlouvame se za zpUsobené potiZe a dékujeme za pochopeni.

S pozdravem

Ing. Jan B¥iza /,
Manazer logisti
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Pokracovani dopisu od B. Braun Medical s.r.0. ze dne 13.2.2012

Vyplrite laskavé tento formuldF, i kdyz nemate Zadné z dotenych vyrobkd, a zallete ho zpét na
Zakaznické centrum B. Braun Medical

~ NROT5K, NR076K NR677K' NR073K NRO79K

1. Potvrzujeme piijem oznameni o stazeni vyrobku od spole¢nosti B.Braun Aesculap.

2. Oznacte, prosim:

[] Nemame Zadny z dotéenych vyrobkd

[[] Vratime nasledujici vyrobky

Vrat'te, prosim, vyrobky s pouZitim pfipojeného formulafe staZzeni vyrobku z trhu.

NEMOCNICE ADRESA

JMENO TELEFON

ODDELENI

PODPIS DATUM

Vedeni spolednosti: Sidlo spoleénosti: I('I:_435 86285 Bankovni spojeni:

PharmDr. Jifi Luke {jednatel] B. Braun Medical s.r.o. DIC: CZ485 86 285 UniCredit Bank Czech Republic, a.s.
MUDr. Lubomir Klepa&, MBA {jud natel) V Parku 233520 spisavd znatka: Na Piikop® 858/20, 113 80 Praha 1
Ing. Petr Macoun, Ph.D. CZ-148 00 Praha 4 Méstsky soud v Praze £.0.: 515293-009{270C

MUDr, Martin Kuncek oddil C, vlczka 17893 IBAN: CZ26 2700 0060 0005 1529 3009



