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Pro vSechny zakazniky, ktefi pouzivaji systém
TomoFix od spole¢nosti Synthes

3. fijna 2013

Naléhavé upozornéni: Bezpe¢nostni upozornéni/oprava znaceni zdravotnického zarizeni
Systém TomoFix

Popis dilu Cislo dilu
Stfedni/vysoka holenni desticka TomoFix, 0X6.000.386
technicka pfirucka

Poznamky k pouziti desticky TomoFix 0X6.000.385

Vazeny pane (Vazena pani),

Spole€nost Synthes zahajuje opravu znaeni zdravotnického zafizeni, ktera se tyka
chirurgické technické prirucky (0X6.000.386) ,Stfedni/vysoka holenni desticka TomoFix,
technicka pfirucka“ a ,Poznamek k aplikaci desticky TomoFix* (0X6.000.385).

Revidovana chirurgicka technicka pfiruCka a revidované poznamky k aplikaci obsahuji
nasledujici opravy:

Stara chirurgicka technicka prirucka [Revidovana chirurgicka technicka
(AB) prirucka (AC)
0. 45— 440.834S TomoFix standardni: 440.834S TomoFix standardni:
rozmery Otvory blizké rovnému Ghlu A, B, C (A) |Otvory blizké rovnému thlu A, B, C (A) =
desticky e ox o o
= 4° kaudalné 10° kaudalné
p.45 - 440.83S TomoFix mala: 440.83S TomoFix mala:
rozméry
destiéky Tloustka (T) =3 mm Tloustka (T) = 3,2 mm
D. 45— 440.83S TomoFix mala: 440.83S TomoFix mala:
rozmery Otvory blizké rovnému Ghlu A, B, C (A) [Otvory blizké rovnému thlu A, B, C (A) =
desticky ~ no o x o o
= 6° kaudalné 11° kaudalné
Poznamky ke staré aplikaci (AB) Poznamky k revidované aplikaci (AC)
p.12 -
Implantaty, ([Tloustka 2,8 mm Tloustka 3 mm
TomoFix MHT
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Upozornujeme, ze nebyly provedeny zadné zmény designu destic¢ek TomoFix. Design
desticky se nezménil a v produktu je vzdy k dispozici pfesné méreni uhld 11°/10°. Nespravné
rozméry (pfesné meéfeni uhll a tloustka) byly uvedeny v puvodni chirurgické technické
pfiru€ce a v poznamkach k aplikaci. VSechny akce ovéfeni a validace, které byly provedeny
béhem faze vyvoje, byly zalozeny na spravnych rozmérech.

Potencialni vliv na pacienta:

Neexistuje zadny vliv na pacienty, ktefi byli t&émito produkty v minulosti Uspésné oSetfeni.
Existuje moznost chirurgického zpozdéni v pfipadé, Ze chirurg zavede nadfazené Srouby v
mensim Uhlu (4 nebo 6 stupfud) a neni si védom, Ze tyto uhly nejsou k dispozici.

Tato oprava vyzaduje revizi nové technické pfirucky a poznamek k aplikaci uvedenych
v tomto mailu.

Provedte prosim nasledujici kroky:

e Vyménte starou chirurgickou technickou pfiru¢ku a poznamky k aplikaci verze AA a
AB za novou verzi AC uvedenou v tomto oznameni.

e Zkontrolujte revidovanou chirurgickou technickou pfiru¢ku (str. 45) a poznamky k
aplikaci (str. 12).

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

e Pokud byla technicka pfirucka a poznamky k aplikaci pfedany jinému zafizeni,
kontaktujte toto zafizeni.

e Udrzujte povédomi o tomto oznameni, dokud nebudou vyménény vSechny technické
pfiru¢ky a poznamky k aplikaci.

o Kopii tohoto oznameni si uschovejte.

Byly upozornény pfislusné regulaéni agentury. Spole¢nost Synthes GmbH tuto akci podnika
dobrovolné.

Pokud mate néjaké dotazy, obratte se prosim na obchodniho zastupce spolecnosti Synthes
Trauma.

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

S pozdravem,
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