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[Adresa pfijemce]

22. éervence 2014

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

Reference: R-2014-10
Postizené prostredky: Baleni RT-PLUS* Modular Femoral Component
C. produktu Popis C. sarze

75005549 / 24312 RT-PLUS Modular Femoral Component right Size 2

75005550 / 24314 RT-PLUS Modular Femoral Component right Size 4

75005551 / 24316 RT-PLUS Modular Femoral Component right Size 6

75005552 / 24318 RT-PLUS Modular Femoral Component right Size 8

75005553 / 24320 RT-PLUS Modular Femoral Component right Size 10 Vsechny Sarze jsou

rabény od rok
75005554 / 24322 | RT-PLUS Modular Femoral Component left Size 2 vyrabeny a

2007
75005555 /24324 RT-PLUS Modular Femoral Component left Size 4

75005556 / 24326 RT-PLUS Modular Femoral Component left Size 6

75005557 / 24328 RT-PLUS Modular Femoral Component left Size 8

75005558 / 24330 RT-PLUS Modular Femoral Component left Size 10

Allergy RT-PLUS Modular Femoral Component, zhotoveno na zakazku (informace o vyrobcich a Sarzi
viz pfiloZeny seznam)

Véazeny doktore,

Timto dopisem bychom vés radi informovali, Ze spole¢nost Smith & Nephew zahgjila dobrovolné
bezpeénostni napravné opatfeni v terénu tykajici se vSech Sarzi produktu RT-PLUS™ Modular Femoral
Components, a to z ddvodu mozného problému s obalem. Femoralni komponenta se dodava ve
sterilnim baleni s trojitym sa¢kem, z nichZ jeden nebo vice se mohou pfi pfepravé poskodit, ¢imz by
mohlo potencialné dojit k narusSeni sterilni bariéry

Toto opatfeni bylo ohlageno pfisluSnym kompetentnim Graddm.
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Rizika pro
zdravi

V pfipadé poskozeni jednoho nebo vice sack riziko infekce snizuji s velkou
pravdépodobnosti nasledujici faktory: Za prvé, pokud je produkt vybalen a pouZit v
souladu s instrukcemi, sterilita bude s nejvétsi pravdépodobnosti zachovana,
protoze kazdy z komponentu v trojitém sacku byl terminalné sterilizovan. Za druhé,
perioperativné a intraoperativné podavana profylakticka antibiotika a dikladné omyti
jsou standardni procedurou, obvykle intraoperativni, pfi vSech signifikantnich
zakrocich k uvolnéni mékkych tkani a/nebo provadénych spolu s reviznim
chirurgickym zakrokem. Ve vysledku je tedy riziko potencialni kontaminace
minimalni.

Opatieni, ktera
maji byt
ucinéna

uzivatelem

1. NepouZité prostiedky uvedeného typu okamzité prosim neprodlené vyhledejte a
uloZte oddélené.

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

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

4. Zajistéte prosim, aby byly tyto bezpecnostni informace pfedany vSem, ktefi si
jich museji byt védomi, v ramci Vasi 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 poZzadovanou podporu. Litujeme, ze k tomuto doslo, a jakychkoliv nepfijemnosti,
které to mohlo zplsobit nebo zplsobilo Vam, Vasim pacientiim nebo Vasemu personalu.

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 pfijeti tohoto Bezpeénostniho oznameni.
V nasem zafizeni mame [kvantita] postizenych prostfedkd, které vratime.
V nasem zafizeni bylo implantovan [kvantita] postizenych prostfedkd.

Zdravotnické
zarizeni: Reference: R-2014-10

Jméno: Datum/podpis:
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