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URGENTNI BEZPECNOSTNiI UPOZORNENI: Bezpeénostni napravné opatieni pro
zdravotnicky prostredek / stazeni

Reference: R-2013-15
Postizené prostredky:  Suture anchors produktovych fad BIORAPTOR®, OSTEORAPTOR® a TWINFIX® ULTRA

VaZeny doktore,
tento dopis slouZzi k tomu, aby Vas informoval o dobrovolném terénnim opatieni zahajeném spolecnosti Smith &

Nephew pro urcité vstrebatelné suture anchors. Postizené suture anchors zahrnuji prostredky produktovych fad
BIORAPTOR, OSTEORAPTOR a TWINFIX ULTRA. Uplny seznam postizenych produktd je pfiloZen pro Vasi referenci.

Toto opatieni bylo ohlaseno piislusnym kompetentnim Gradim.

Produkt Suture anchors produktovych fad BIORAPTOR , OSTEORAPTOR a TWINFIX ULTRA
(viz pFiloZeny ¢lanek a informace o Sarzi)

Davod k tomuto | Terénni opatieni je provadéno kvali potizim s obalem. Konkrétné jsme identifikovali
opatfeni mikrotrhliny a/nebo malé stérbiny (0,5-5,00 mm) v malém mnoZzstvi primérnich pouzder, coz
mohlo zplsobit poruseni sterilni bariéry.

Rizika pro zdravi | Bylo vyplnéno hodnoceni zdravotniho rizika a uréeno, Ze ohlaSeny rezim selhani maze
zpUsobit do¢asné nebo medicinsky |&citelné nezadouci zdravotni dusledky.
Pravdépodobnost vaznych nezadoucich zdravotnich dasledku je nepatrna.

Béhem artroskopické opravy meékkych tkani je k procedure pfipraven fixacni prostiedek.
Lékar nebo zdravotni sestra nemusi zaznamenat maly otvor v pouzdfe v dobé, kdy je
vyrobek umistén do sterilniho pole. Ve vétsiné pfipadu, kdyz by k tomu mohlo dojit, by
operace byla dokonc¢ena Uspésné a nebylo by treba Zadné kontrolni vySetient.

V malém poctu pripadd by mohlo dojit ne nezadouci reakci, jako je infekce operovaného
mista, ktera je |ékarem écitelna pooperacéni péci. Ve vzacnych pripadech existuje nepatrna
moZznost, Ze by u pacienta mohlo dojit k systémové infekci (sepsi), jejimz dlsledkem je
selhani organti a smrt.
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Opatieni, ktera | 1. Prohlédnéte prosim své zasoby, naleznéte jakékoliv nepouzité prostfedky uréené v
maji byt uéinéna pfiloZzeném seznamu postizenych produktt a okamzité je dejte do karantény.

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

3. Vypliite navratovy formular a odfaxujte jej své narodni agentufe/distributorovi Smith &
Nephew.

4. Zaijistéte prosim, aby byly tyto bezpec¢nostni informace predany vSem, ktefi si jich museji
byt védomi, v ramci Vasi organizace.

5. Uchovejte prosim povédomi o tomto upozornéni a vysledném opatieni do doby, nez
bude bezpecnostni napravné opatreni ukoncéeno, k zajisténi efektivity opatient.

Dalsi V ramci Evropského hospodarského prostoru a Svycarska je opatfeni koordinovano
informace spole¢nosti Smith & Nephew Orthopaedics AG (Svycarsko).

Produkt, kterého se stazeni netyka:

Produkt s modrou te¢kou na kartonu byl
prohlédnut a stazeni se jej netyka. Pokud
obdrzite produkt s modrou te¢kou, nemusite jej
vracet.

Fotografie napravo ukazuje, jak modra tecka
vypada a kde je na kazdém kartonu umisténa.

Spole¢nost Smith & Nephew je oddana distribuovat pouze produkty nejvysSich standardu kvality a poskytovat
jakoukoliv poZadovanou podporu. Lituieme, Ze k tomuto doSlo, a jakychkoliv nepiijemnosti, které to mohlo
zpUsobit nebo zplsobilo Vam, Vasim pacientim nebo Vasemu personalu.

Pokud mate jakékoliv otazky, nevahejte nas prosim kontaktovat na nasledujicich kontaktnich Gdajich:

Kontaktni (daje pobocky/distributora

2/4




N

Navratovy formular

Vypliite prosim a vrat'te tyto informace se zpétnou vazbou na kontakt uvedeny vySe k zamezeni opakovanym

dotaziim.

[] Potvrzujeme piijeti tohoto Bezpe&nostniho oznameni.

Zadny produkt k
Pocet vraceni
Cast ¢ Popis jednotek k | (uved'te prosim
vraceni X, kde je to
vhodné)
72200689 | BIORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor, pack of T ULTRABRAID Suture
72200690 | BIORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor Straight, pack of 2 ULTRABRAID Suture
72200774 | BIORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with T ULTRABRAID Suture
72200775 | BIORAPTOR’® 2.9 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID® Suture
72200783 | BIORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with DURABRAID® Suture
72201991 OSTEORAPTOR 2.3 mm with 1 ULTRABRAID Suture, White
OSTEORAPTOR 2.3 mm Suture Anchor with T ULTRABRAID COBRAID Suture,
72201992
Black
OSTEORAPTOR® 2.3 mm Suture Anchor with ULTRABRAID COBRAID? Suture,
72201993
Blue
79201994 OSTEORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with 1 ULTRABRAID COBRAID Suture,
Blue
72201995 OSTEORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID Suture, White /
Blue
72201996 OSTEORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID Suture, White /
Black
72202165 | OSTEORAPTOR 2.9 mm Suture Anchor with 1 ULTRABRAID Suture, White
72202597 TWINFIX® Ultra HA 4.5 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID Suture, White /
Blue
TWINFIX Ultra PLLA/HA 5.5 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID Suture,
72202602 .
White / Black
72202603 | TWINFIX ULTRA PLLA/HA 5.5 mm Suture Anchor with 3 ULTRABRAID Suture
72202608 | TWINFIX® Ultra PLLA/HA 6.5 mm with 2 ULTRABRAID® Suture, White / Black
72202610 | TWINFIX Ultra PLLA/HA 6.5 mm with 3 ULTRABRAID Suture
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Zadny produkt k
Pocet vraceni
Cast €. Popis jednotek k | (uved'te prosim
vraceni X, kde je to
vhodné)
79002624 TWINFIX Ultra HA 4.5 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID Suture, Blue /
Black
72202626 TWINFIX Ultra HA 5.5 mm Suture Anchor with 2 ULTRABRAID Suture, Blue /
Black
72202631 | TWINFIX Ultra HA 6.5 mm with 2 ULTRABRAID Suture, Blue / Black
OSTEORAPTOR CURVED 2.3 mm Suture Anchor SA ULTRABRAID COBRAID
72203290
Suture, Blue
OSTEORAPTOR CURVED 2.3 mm Suture Anchor ULTRABRAID COBRAID
72203291
Suture, Black
[] V naSem zafizeni bylo spotifebovano/zlikvidovano postizenych prostredk.

Zdravotnické zafizent:

Reference: R-2013-15

Jméno: Datum/podpis:
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