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Naléhavé upozornéni: Bezpeénostni upozornéni / Upozornéni tykajici se zdravotnického
prostiedku Drzak implantatu SynFix-LR

Popis dilu Cislo dilu Cislo Sarze
Drzak implantatu SynFix-LR 03.802.039 VSECHNY

- O

Vazeny pane (Vazena pani),

Spole€nost Synthes vydava bezpecnostni upozornéni tykajici se drzaku implantatu SynFix-
LR.

Duvod vydani upozornéni: Byly pfijaty stiznosti, které uvadéji zlomeni drzaku implantatu
SynFix LR v rozhrani mezi implantatem a drzakem. Pokud nevyjmuty ulomek zdravotnického
prostfedku zUstane naSroubovany na destiCce, nebude mozné fadné pfipevnit zamérfujici
prostfedek SynFix k implantatu (destiCce). Spravné pfipojeni zaméfujiciho prostiedku k
desti¢ce je vyzadovano pro pfesné viozeni ¢tyf Sroubl SynFix k implantatu SynFix (destiCce)
a vertebralnim télim. V pfipadé, Ze dojde k ulomeni drzaku hrotu, existuje moznost
zanechani nevyjmutého fragmentu nastroje (URDF) v implantatu SynFix-LR.

Mozné nebezpedi: Existuje moznost zpozdéni chirurgického postupu zpisobené vyjimanim a
vyménou prostfedku, které mize pacienty vystavit delSimu pUsobeni anestetika, nez se
oCekavalo, a tim i rizikilm s tim souvisejicim. K dispozici jsou chirurgické klesté pro
usnadnéni vyjmuti implantatu SynFix, je vS8ak na uvazeni chirurga, zda ponechat prostfedek
implantovany se zabudovanym poskozenym fragmentem, pokud existuje moznost, ze vyjmuti
a vraceni implantatu zplsobi poSkozeni okolnich tkani. Drzak implantatu sestava z materialu
jiné tfidy, nez jaky se pouziva pro implantaty, to znamena, Ze jakykoli nevyjmuty fragment
predstavuje potencialni riziko galvanické koroze zpusobené kontaktem nepodobnych
materialt, které mulze vést k nezadouci reakci tkané. Pokud pacient pozdéji postoupi
magnetickou rezonanci, muze pfitomnost zachovaného fragmentu vyvolat reakci. Fragment
se muze béhem magnetické rezonance zahfivat, protoZze je vSak upevnén v implantatu a
nasledné se zlomi, je pravdépodobnost pohybu béhem magnetické rezonance povazovana
za nizkou.
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Akce: Spole¢nost Synthes nepozaduje vraceni tohoto produktu — ucelem tohoto
oznameni je poukazat na potencialni rizika pro pacienta pouze v pripadé nevyjmutych
fragmentl zdravotnického prostiedku. Pokud vSak vaSe nemocnice tento prostfedek
vlastni a pfeje si ho vratit, obratte se prosim na mistniho obchodniho zastupce divize DePuy
Synthes Spine.

Provedte prosim nasledujici kroky:
e Projdéte si, vypliite, podepiste a vratte pfipojeny formulaf mistni prodejni organizaci
spole¢nosti DePuy Synthes v souladu s pokyny ve formulafi.
e Predejte toto oznameni vSem ve vasi organizaci, koho je tfeba informovat.
e Udrzujte povédomi o tomto bezpecnostnim upozornéni a uschovejte si jeho kopii.

V pfipadé, Ze chcete nékteré z oznacenych prostfedkl vratit, postupuijte prosim takto:

e Pripravte si seznam dill a Cisel $arzi produktll, kterych se problém tyka, a
kontaktujte mistniho obchodniho zastupce divize DePuy Synthes Spine Sales.

e Vyplnte ¢ast Ovéfeni na konci tohoto dopisu zaskrtnutim pfislusného policka
indikujiciho, ze byl pfislusny produkt nalezen. Uvedte také prosim pocet
zjisténych zdravotnickych prostfedk(. Vyplite prosim vyznaéena mista pro
jméno, titul, telefonni ¢islo a podpis.

Pokud ozna&eny produkt NEVLASTNITE nebo si neprejete produkt vratit, provedte tyto
kroky:
o Vyplite pfipojenou €ast Ovérfeni na konci tohoto dopisu zaskrtnutim pfislusného
policka indikujiciho, Z2e nebyl pfislusny produkt nalezen. Vypliite prosim
vyznadena mista pro jméno, titul, telefonni €islo a podpis. Tato dokumentace k
vraceni potvrzuje vase pfijeti informaci o odebrani zdravotnického prostfedku.

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

Pokud mate né&jaké 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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Drzak implantatu Synthes SynFix-LR

Sekce pro ovéreni

(9) DePuySynthes

companies or fohmonsfofmon

: Cislo
Popis dilu Cislo dilu darze
Implantat SynFix-LR 03.802.039 ySECHN

(] Nalezli jsme produkt a pfejeme si ho vratit. Vracené mnozstvi je zdokumentovano dale.

[ ] Potvrzujeme pijeti téchto informaci, ale nevlastnime drzak implantatu SynFix-LR nebo

si nepfejeme ho vratit.

VRACENE PROSTREDKY (v&etn& mnozstvi) a/nebo KOMENTARE:

Nazev nemocnice:

Jménoltitul (vytisknéte prosim)

Telefonni &islo:

Podpis a datum:
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