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UPOZORNENI pro:

vedouciho operac¢niho salu

3. fijna 2013

NALEHAVE STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU Z
TRHU

Popis dilu/Cislo dilu

Cislo dilu Popis dilu Cislo sarze

05.001.178.01 | Sada vyplachovacich hadic¢ek, jedno baleni 3755327

S 7823268
7823269

05.001.178.05 | Sada vyplachovacich hadicek, sterilni, baleni po | 3755329

S 5 kusech 7884993

Vazena pani (Vazeny pane),

spole¢nost Synthes iniciuje dobrovolné stahovani vySe uvedenych produkti a Sarzi sady
sterilnich vyplachovacich hadi¢ek kvuli moznému uniku. Podle naSich zdznami muizete mit
na skladé nastroje, kterych se toto stazeni z trhu tyka.

Popis problému:

Spole€nost Synthes obdrzela stiznost zakaznika na jeden prostfedek, u kterého dochazi k
uniku. Nebyly oznameny zadné Skody pro pacienta.

K tomuto uniku dochazi ve spojce, ktera propojuje mensi a vétsi vyplachovaci hadicku,
pfiblizné 35 cm od operacniho konce hadi¢ky. Dlvodem uniku bylo pouziti nedostate¢ného
mnozstvi pojiva, které zajiStuje menSi hadiCku v konektoru, pfi procesu vyroby. Spole¢nost
Synthes provedla interni testovani a potvrdila, Ze tento problém ovlivnil dalSi jednotky vySe
zminénych Sarzi.

Riziko pro uzivatele:

Vadné hadicky, které nebyly zjiStény pfed pouzitim, mohou byt zavedeny s vrtakem do
operacniho pole. V nejhorSim pfipadé existuje moznost, Ze obsah hadi¢ek bude unikat do
operacniho pole a dojde ke smiSeni s télesnymi tekutinami. Pfi silném tlaku existuje také
moznost, Ze tyto tekutiny postfikaji uzivatele. Pokud uzivatel nepouziva vhodné osobni
ochranné pomucky (PPE), jako jsou napfiklad oéni kryty, mize dojit ke kontaktu s tekutinou
tekutiny. V takovém pfipadé by bylo potfeba neprodlené vyplachnout oblast, u které doSlo ke
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kontaktu s tekutinou, a zajistit dalSi pfipadné testovani a monitorovani. Mize byt nutné zajistit
dalSi Iékarské oSetfeni na zakladé konkrétniho stavu pacienta a mize byt nutné pouzit plan
vystaveni biologicky nebezpecnym latkam, ktery instituce uplatruje.

Okamzité akce na strané zakaznika:

Ihned vyhledejte a umistéte do karantény vSechny nepouZité produkty uvedené vyse
zpusobem, ktery zajistuje, Zze nebudou pouzity.

Zkontrolujte, zkompletujte, podepiSte a zaSlete zpét formulaf pro odpovédi mistni
prodejni organizaci spole¢nosti Synthes v souladu s pokyny na formulafi, a to do 5
pracovnich dni od pfijeti tohoto upozornéni.

Vratte jakékoli ovlivnéné produkty do 30 pracovnich dni. K vracenym poloZzkam bude
vystaven dobropis.

Pfedejte toto oznameni vSem ve vasi organizaci, koho je tfeba informovat.

Pokud byly nékteré z nize uvedenych produktl pfedany do jiného zafizeni, kontaktujte
toto zafizeni a dohodnéte jejich vraceni.

UdrZujte povédomi o této zpravé, dokud nebudou vSechny niZze uvedené produkty
vraceny spole¢nosti Synthes GmbH.

Kopii tohoto oznameni si uschovejte.

Byly upozornény pfislusné regulacni agentury. Spoleénost Synthes GmbH tuto akci podnika
dobrovolné.

Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které mize stazeni tohoto produktu z trhu zpUsobit,
a vazime si vasi spoluprace na nasi zadosti. V pfipadé jakychkoli dotaz(i se nevahejte obratit
na obchodniho zastupce spole¢nosti Synthes.
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Dékujeme vam za pozornost a spolupraci.

Synthes GmbH

Claudia Allemann
Manazer pro praci v terénu

Kopie:
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Markus Wien
Reditel oddéleni zajisténi kvality
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UPOZORNENI: STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
R2013563 Z TRHU

Sekce pro ovéreni

Cislo dilu Popis dilu Cislo Sarze

05.001.178.01 | Sada vyplachovacich hadicek, jedno baleni 3755327

S 7823268
7823269

05.001.178.05 | Sada vyplachovacich hadicek, sterilni, baleni po | 3755329

S 5 kusech 7884993

] Vyhledali jsme identifikovany produkt v zasobach, vracené mnozstvi je uvedeno nize
a kopii tohoto dopisu uchovavame pro nase zaznamy.

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

VRACENA ZARIZENI (v&etng mnozstvi) a/lnebo KOMENTARE:

Nazev nemocnice:

Jmeénolftitul (vytisknéte prosim)

Telefonni ¢&islo:

Podpis a datum:




