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Upozornéni pro vSechny zakazniky, ktefi
pouzivaji
Aplikaéni nastroj pro sternalni ZipFix™

18. zafi 2013

Naléhavé upozornéni: Bezpe€nostni upozornéni
Aplikaéni nastroj pro sternalni ZipFix™

Popis dilu Cisla dilt Cisla sarzi
Aplikaéni nastroj pro sternalni ZipFix™ 03.501.080 VSechny aplikaéni
nastroje 1.
generace

(Sarze
predchéazejici
8100630)

Vazeny pane (Vazena pani),

Spole€nost Synthes vydava bezpecnostni upozornéni tykajici se aplikacniho nastroje CMF
pro sternalni ZipFix™ (03.501.080).

NaSe zaznamy ukazuji, Ze vade zafizeni pouziva sternalni fixacni systém CMF.

Davody upozornéni: | kdyz technicka pfiru¢ka uvadi nezbytny predpoklad, Ze je nutné
nasadu uvolnit pfed a v prubéhu fezani a ze by se zadné fezani nemélo provadét pod tlakem,
je pfi pouziti aplika¢niho nastroje pro Sternal ZipFix™ 1. generace mozné fezat implantat pfi
stisknuti napinaci nasady (proces oznacovany jako fezani pod tlakem). Implantaty ZipFix tak
mohou byt pfetazeny a pfipadné prefiznuty.

POZNAMKA: Tento problém se vztahuje pouze k aplikadnimu nastroji 1. generace. (Viz
obrazky na str. 2)

Mozné riziko: Implantaty ZipFix se mohou uvolnit v pfipadé pfefiznuti v dusledku zmacknuti
napinaci nasady. Existuje také pravdépodobnost, Zze se implantat ZipFix narusi a uvolni po
vlozeni nebo v obdobi pooperaéniho hojeni.

Naruseny implantat mize zpodatku drzet a uvolnit se nebo ,prasknout” v dobé pooperacniho
hojeni. V takovych pfipadech mlze byt riziko pro pacienta ze zdravotniho hlediska zavazné.
Uvolnéné nebo zlomené implantaty v dobé pooperaéniho hojeni mohou zpUsobit nasledujici
problémy, v€etné, ale bez omezeni na:
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) Sternalni nestabilita

. Stiznosti pacienta na podrazdéni, pocit nepohodli a bolest

. Nejednotnost nebo nepohodli na hrudni kosti

) Revize

. Poskozeni zivotné dllezitych organt vedouci k silnému krvaceni nebo umrti
pacienta

Pokud jste vyuZili aplikaéni nastroj 1. generace pro sternalni ZipFix™ v pfedchozich
chirurgickych zakrocich, neni potfeba Zadny dalSi Iékafsky nebo chirurgicky zasah, pokud u
pacienta nedochazi ke komplikacim po zakroku. Postupujte v souladu s normalni pooperac¢ni
IéCbou pacienta a rezimem sledovani.

Pokud v soucasné dobé pouzivate aplikacni nastroj ZipFix 1. generace, musite zcela uvolnit
napinaci nasadu pfed fezanim implantatu. Dale po odfiznuti implantatu vratte fezaci packu
do puvodni (uzamknuté) polohy a teprve potom pouzijte aplikacni nastroj k vypnuti
nasledného implantatu.

Spole¢nost Synthes bude vydavat aktualizované informace véetné chirurgické technické
pfirucky a pribalového letaku k dalSimu objasnéni fadného pouzivani aplikacniho nastroje.
Aktualizovana chirurgicka pfirucka vam bude zaslana na vas zakaznicky ucet po vydani.

Nastroj 1. generace Ize rozpoznat na zakladé pfitomnosti drzaku z nerezové oceli. Nastroje 1.
a 2. generace znazorfuji nasledujici obrazky.
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Provedte prosim nasledujici kroky:

o Predejte toto bezpelnostni upozornéni v8em osobam ve vasi organizaci, které
mohou pouzivat produkt, jehoz se toto upozornéni tyka.

o Kopii tohoto upozornéni si uschovejte.

e Vyplite prosim sekce pro ovéfeni v tomto dopisu a vratte je mistni prodejni
organizaci spole¢nosti Synthes jako potvrzeni vaseho prevzeti téchto informaci a
jejich porozumeéni.

Jsou upozornény pfislusné regulaéni agentury. Spole¢nost Synthes GmbH tuto akci
provadi dobrovolné.

Pokud mate néjaké dotazy, obratte se prosim na obchodniho zastupce spole¢nosti Synthes.

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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NALEHAVE UPOZORNENI TYKAJICi SE ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU
Aplikacni nastroj cmf pro sternalni ZipFix™

Sekce pro ovéreni

Popis dilu/€islo dilu:

Popis dilu Cisla dilti Cisla Sarzi

Aplikaéni nastroj pro sternalni ZipFix™ 03.501.080 VSechny aplikaéni
nastroje 1.
generace

(Sarze
predchazejici
8100630)

[ ] Proglijsme si informace poskytnuté v dopisu s objasn&nim techniky fezu
pomoci pfistroje ZipFix.

[] Potvrzujeme piijeti t&chto informaci, ale nemame v naSem zafizeni systém
CMF Sternal ZipFix.

Nazev nemocnice:

Jménoltitul (vytisknéte prosim)

Telefonni &islo:

Podpis a datum:
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