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Identifikace doty¢nych zdravotnickych prostredkt

Jedna se o tekouci kompozit na bazi methacrylatu, ktery bude pouzivan, jako plnici material. Ono
ma oznaceni Competence Flow.

Competence flow stiikacky jsou ovlivnény s nasledujicimi LOT Sarzemi:

LOT 131190
LOT 122561

Dalsi oznacena ¢isla Sarzi naleznete v dodatku.

Popis problému vcetné stanoveni priciny

U vytlacovani Competence flow ze stiikacky mize hmota unikat bokem z injek¢ni stiikacky. Je to
zpusobeno stiikackou. Stiikacky byly vadné nastaveny, a proto pii aplikaci Competence Flow mtize

nahodné trochu uniknout.

Castecky uniklého Competence flow se mohou odstranit tamponem a ten dat do methalcrylatového
odpadu.

Aplikovany Competence Flow z poskozené¢ stiikacky je bez zavad i dalsi zpracovani je bezrizikové.
Unikani pasty z vadné stiikacky dale nelze. Competence Flou by se nemélo vice vytlacovat ze
sttikacky, je to zpiisobeno tim, Ze se nechava oteviena stiikacka na svétle. Dalsi zpracovani déle jiz
neni mozne.

Tyto oznacené stiikacky je mozné pouzivat na pacienta bez rizika.

Ktera opatieni jsou pro adresaty duleZité?

Tyto nest astné Sarze Competence flow vrat'te prosim obchodnikiim nebo se domluvte na likvidaci.
Jedna se o methacrylatové odpadky.

Kdyby byla Competence Flow, pochézejici z uvedené SarZe, ispéSné aplikovana, mizZete s ni dale
pracovat. Nasledna zvlaStni péce o pacienta neni nutna.



Jestize Competenci Flow, pochazejici z uvedené Sarze, piesto budete chtit aplikovat, musite
stiikacku Competence Flow nejdiive pfedem vyzkouset. K tomu budete potiebovat uzavienou
stiikacku a néjakou uzavienou nadobu na vyzkouseni. Jestlize po ztlaceni nevyjde zadna pasta ven,
je stiikacka v bezvadném stavu a mize byt pouzita.

Dalsi doporucené informace

Prosim ujistéte vasi organizaci, Ze vSichni uzivatelé o.g. Produktl a a zv1ast’ zainteresované osoby
obdrzi neodkladné bezpecnostni informace. Jestlize jste odevzdali produkty nékomu tietimu, zaslete
kopie této informace dale nebo informujte zékazniky.

Prosim udrzujte tyto informace tak dlouho, dokud nebudou opatfeni uzaviena.
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Sarze
Competence flow, LOT:

120339, 120664, 121083, 121520, 121454, 121911, 121912, 121913, 121859, 122479, 122492,
122561, 120858, 120859, 121154, 121351, 121554, 122075, 121999, 120558, 120680, 121731,
122493, 121914, 130355, 130511, 130641, 130973, 130977, 130988, 131190, 131282, 131686,
131970, 131719, 130183, 130910, 131110, 130473, 131303, 131508, 131758, 130447, 130529,
130530,130989, 130990



