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UPOZORNENI pro:
vedouciho operac¢niho salu

22 prosince 2014

NALEHAVE STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Z TRHU - R2014032
Systém RIA - nespravna doba pouzitelnosti

Popis dilu, Cislo dilu a $arze

Popis dilu Cislo dilu Cisla sarzi

Systém DePuy Synthes Trauma RIA (systém pro

e o ; NN e Viz P¥iloha 1
rozSifovani otvoru/zavlazovani/odsavani)

Vazeny pane/vazena pani,

spole¢nost Synthes GmbH iniciuje stazeni z trhu u vySe uvedenych vyrobk( a Cisel Sarzi
systému DePuy Synthes Trauma RIA (systém pro rozSifovani otvord/zavlazovani/odsavani).
Nase zaznamy uvadéji, Zze pravdépodobné mate ve svém inventafi poloZky, na néz se toto
stazeni z trhu vztahuje, nebo Ze pouzivate pfedmétny vyrobek/pfedmétné vyrobky v ramci
zapujcky.

Duvody tohoto stazeni z trhu:

Bylo zjisténo, Zze datum uplynuti pouzitelnosti na Stitku u zminéného vyrobku je nespravné.
Stavajici zkousky potvrdily datum uplynuti pouzitelnosti 2 roky od data vyroby. Pfedmétné
vyrobky na trhu byly oznaceny dobou pouzitelnosti 10 let. Existuje zkouSka biokompatibility,
ktera potvrzuje datum uplynuti pouzitelnosti pouze 2 roky; zkousky biokompatibility pro
obdobi v délce 10 let nebyly provadény. Neni k dispozici zadny dukaz, ze by se tyto
zdravotnické prostifedky staly cytotoxickymi po uplynuti dvou let, ale je zde teoretické riziko
z dhvodu nedostatku dat.

Mozné riziko:

Filtraty (zkapalnéné slozky) ze zdravotnického prostfedku, ktery neni biokompatibilni, mohou
vést k nepfiznivé tkanové reakci. Jedna se o nezadouci prudkou zanétlivou reakci na
cizorody material (chemicky, biologicky nebo fyzikalni) v téle. Je mozné provést Iékarské
oSetfeni nebo chirurgicky zakrok a trvalé posSkozeni se nepfedpoklada. Moznost této Skody
na zdravi se povazuje malo pravdépodobnou, nebot material, z néhoz je zdravotnicky
prostifedek vyroben, uspésSné proSel zkouSkami neporuSenosti obalu (jak neporusenosti
uzavreni, tak neporuSenosti sterilni bariéry) a biokompatibility a je stabilni po sterilizaci po
dobu pouZitelnosti 2 roky.
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Okamzité akce na strané zakaznika:

1.

N

Ihned vyhledejte a zajistéte vSechny nepouZité vyrobky uvedené vySe tak, aby
nemohly byt dale pouzivany.

Zkontrolujte, vypliite, podepiSte a vratte formou pfilohy formulai odpovédi mistni
prodejni organizaci spoleCnosti DePuy Synthes v souladu s pokyny uvedenymi ve
formulafi do 5 pracovnich dnu od pfijeti tohoto oznameni.

Jakykoli dot&eny vyrobek vratte co nejrychleji a v kazdém pfipadé do 30 pracovnich
dnd. Za vracené polozky bude vystaven dobropis.

Toto upozornéni predejte vdem osobam ve vadem zafizeni, které museji byt
informovany.

Pokud byl niZze uvedeny vyrobek pfedan jinému zafizeni, sjednejte s timto zafizenim
jeho vraceni.

Toto oznameni vedte v patrnosti, dokud nebudou vSechny niZe uvedené vyrobky
vraceny spole¢nosti DePuy Synthes.

Kopii tohoto oznameni si uschovejte.

VSechny pfislusné regulaéni organy byly upozornény. Spoleénost DePuy Synthes tuto akci
provadi dobrovolné.

Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které muze stazeni tohoto vyrobku z trhu zpusobit,
a vazime si vaSi spoluprace v ramci naseho pozadavku. V pfipadé jakychkoli dotazl 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: STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Z TRHU - R2014032

Systém RIA - nespravna doba pouzitelnosti

Ovérovaci cast

Popis dilu Cislo dilu Cisla sarzi
Systém DePuy Synthes Trauma RIA (systém pro R
e o . ; . e Viz Pfiloha 1
rozsSifovani otvorl/zavlazovani/odsavani)
] Zjistili jsme, Ze mame v inventafi predmétny vyrobek/vyrobky; vracené mnozstvi je uvedeno

nize. Kopii tohoto dopisu si ponechavame pro nade zaznamy.

] Nemame pfedmétny vyrobek v inventafi; vracené mnozZstvi je nula. Kopii tohoto

dopisu si ponechavame pro nase zaznamy.

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

Nazev nemocnice:

Jménottitul (tiskacim pismem)
Telefonni Cislo:

Podpis a datum:

Poznamka: Pokud je ¢ast pro ovéfeni vyplnéna za vice nez jedno zafizeni a/nebo osobu, uvedte
prosim zfetelné jméno a adresu zafizeni a/nebo pfislusné osoby na této strané oznameni
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Priloha 1. Popis dilu, €islo dilu a Sarze

DePuy Synthes

companies or fohmonsfofmon

Popis dilu

Cislo dilu

Cisla sarzi

Souprava trubice RIA, pro pohon RIA s hfideli o minimalni
délce 360 mm, pro €. 314.742, sterilni

314.745S

2236937
2251445
2256899
2256900
2256901
2261784

Filtr Stépu pro RIA, sterilni

352.229S

2352843

Souprava trubice RIA, pro pohon RIA s hfideli o minimalni
délce 520 mm, pro €. 314.743, sterilni

314.746S

225144

225690
2236938
2251446
2256902
2256903
2256904
2256905
2256906
2256907
2261783

Pojistna pfichytka pro RIA, sterilni

352.260S

2353764
2516747
2537177
2542420
2570953
2580121
2595816
2601189
2615842
2628881
2633930
2658353
2671884

Tésnéni pro pohon RIA s hfideli, sterilni, baleni po 2 kusech

351.718.02S

1611413
1611903
1611904
1611905
1620075
1633553
1655897
1655903
1655909
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1655910
1665972
1665973
1676234
1676236
1676238
1676239
1676241
1676242
1676243
1676250
1676251
1676252
1676253
1676254
1676255
1688712
1688713
1688714
1688715
1688716
1688717
1706479
1706480
1712361
1712362
1717190
1717191
1717192
1717193
1717200
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