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Upozornéni pro vSechny zékazniky, ktefi
pouzivaji
fixacni Sroub pro chodidlo Synthes

22 brfezna 2013

Naléhavé upozornéni: Bezpec¢nostni upozornéni/oprava znaceni zdravotnického zarizeni
Fixacéni Sroub pro chodidla Synthes

Popis dilu Cisla dila
Fixacni Sroub pro chodidla & 6,5 mm, délka XXX | 02.111.150(S) - 02.111.260(S)
mm 04.111.150(S) - 04.111.260(S)

Vazeny pane (Vazena pani),

spole¢nost Synthes zahajuje opravu znaceni zdravotnického zafizeni, ktera se tyka
chirurgické technické pfirucky k fixaénimu Sroubu pro chodidla Synthes (MFB). Divodem je,
Ze prizkum po uvedeni na trh v roce 2012 ukazal, Zze obrazky a popisy tykajici se dodatec¢né
fixace v chirurgické technické pfiru¢ce fixacniho Sroubu pro chodidla (MFB) nemusi byt
dostatecné vyrazné a obrazek na prebalu uvadi Sroub, ktery je tfeba obnovit.

Dodatecna fixace je zasadni soucasti chirurgického postupu a poskytuje lepsi fixaci kloubU, u
nichz byla provedena artrodéza omezujici pohyb, coz mlze zpusobit pfesunuti Sroubu.
Pfesunuti fixacniho Sroubu pro chodidla s sebou nese potencialni riziko poSkozeni proximalni
¢asti prvniho falangu nebo nepropojeni artrodézovanych kloubl, coz vede k trvalé
nepohyblivosti chodidla. MUze pak byt nutny dalSi chirurgicky zakrok.

Revidovana chirurgicka technicka pfiru¢ka obsahuje obrazky a varovani, ze je nutné fixacni
Sroub pro chodidla pouzivat s dopliikovou fixaci. Tyto modifikace zdUrazfuji nutnost
doplrikové fixace.

Tato oprava vyzaduje revizi nové technické pfiru¢ky uvedené v tomto mailu.
Provedte prosim nasledujici kroky:
e Vymeénite starou chirurgickou technickou pfiru¢ku za novou verzi AB poskytnutou

s timto upozornénim.
e Projdéte si novou revidovanou chirurgickou pfirucku.
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Pokud mate néjaké dotazy, obratte se prosim na obchodniho zastupce spole¢nosti Synthes
Trauma.

Dékujeme, Ze jste této zalezitosti vénoval (a) pozornost.

S pozdravem,

Synthes GmbH

Claudia Allemann Markus Wien

Manazer pro praci v terénu Reditel oddéleni zajisténi kvality
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