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NALEHAVE STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Z TRHU — R2014149
Radiolucentni kostni pakovy retraktor

Popis dilu/Cislo dilu

Cislo dilu Popis dilu Cisla sarzi

Kostni paka s dvojitym hrotem, radiolucentni, Sitka 30 mm,

délka 290 mm 3620715

387.580

Vazeny pane (Vazena pani),

Spoleénost Synthes GmbH zacala stahovat vySe uvedeny produkt a €islo Sarze —
radiolucentni kostni pakovy retraktor. Podle naSich zaznamu mate na skladé nastroje, kterych
se toto stazeni z trhu tyka.

Duvody tohoto stazeni z trhu:
Bylo zjisténo, Ze radiolucentni kostni pakové retraktory byly nechténé uvedeny na trh se
zbytky lepidla na soucastkach.

Mozné riziko:

Zkousky prokazaly, Zze v prubéhu bézného myti se toto lepidlo neodstrani. Existuje riziko, ze
Castecky (necistoty nebo Spina pfilepena k lepidlu) by prostfednictvim rukavic chirurga mohly
byt pfeneseny na pacienta. Zatimco organické materialy pfilepené ke zbytkum lepidla by mély
byt zni€eny prostfednictvim sterilizace parou, existuje riziko vzniku infekce kvali necistotam,
které se dostanou na chirurgicky oSetfované misto. Protoze se lepidlo sklada z gumového
latexu, vznika také moznost alergické reakce u citlivych jedinc, ktera mize mit formu mistni
nepriznivé tkafove reakce az po Zivot ohrozujici systemickou nepfiznivou tkanovou reakci,
jako je anafylakticky Sok. Ackoli jsme zatim neobdrzeli zadné reklamace tykajici se nékterého
z uvedenych poskozeni pacientl, povazujeme tyto nejhorsi mozné scénare za dlivod pro
prijeti vySe uvedeného opatfeni.
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Okamzité akce na strané zakaznika:

1. Ihned vyhledejte a zajistéte v8echny vySe uvedené nepouzité produkty tak, aby
nemohly byt dale pouzivany.

2. Zkontrolujte, dokoncete, podepiste a vratte vyplnény formulaiF odpovédi mistni
prodejni organizaci spoleCnosti DePuy Synthes v souladu s pokyny uvedenymi ve
formulafi do 5 pracovnich dnu od pfijeti tohoto oznameni.

3. Jakykoli dotéeny produkt vratte co nejrychleji a v kazdém pfipadé do 30 pracovnich
dnd. Za vracené polozky bude vystaven dobropis.

4. Toto upozornéni predejte vdem ve vadem zafizeni, kdo musi byt informovan.

5. Pokud byl niZze uvedeny produkt pfedan jinému zafizeni, sjednejte vraceni s timto
zarizenim.

6. Toto ozndmeni vedte v patrnosti, dokud nebudou viechny nize uvedené produkty
vraceny spole¢nosti DePuy Synthes.

7. Kopii tohoto oznameni si uschovejte.
Jsou upozornény pfislusné regulacni organy.
Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které mlze stazeni tohoto produktu z trhu zpasobit,
a vazime si vasi spoluprace na naSi zadost. V pfipadé jakychkoli dotazli se nevahejte obratit

na obchodniho konzultanta spole€nosti DePuy Synthes.

Dékujeme vam za pozornost a spolupraci.

Synthes GmbH

Pierre van lwaarden Markus Wien
Manazer pro praci v terénu Reditel oddéleni zajisténi kvality
Kopie:
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UPOZORNENI: STAZENiI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

R20131560 Z TRHU - R2014149
Radiolucentni kostni pakovy retrakto

Ovérovaci cast

r

Cislo dilu Popis dilu Cisla sarzi
387 580 K9$tn| paka s dvojitym hrotem, radiolucentni, Sitka 30 mm, 3620715
délka 290 mm

] Zjistili jsme uvedeny produkt v zasobach, vracené mnozstvi je uvedeno nize. Kopii
tohoto dopisu jsme si ponechali pro nase zaznamy.

] Nemame v zasobach Zzadny identifikovany produkt, vracené mnozZstvi je nula. Kopii
tohoto dopisu jsme si ponechali pro nase zaznamy.

VRACENE PROSTREDKY (v&etn& mnozstvi) a/nebo KOMENTARE:

Nazev nemocnice:

Jménoltitul (tiskacim pismem):
Telefonni Cislo:

Podpis a datum:
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