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UPOZORNENI pro:
vedouciho operac¢niho salu

20. ¢ervna 2014
Naléhavé: Bezpecnostni upozornéni pro terén FSN20149997

Navazné opatieni tykajici se aplikaéniho nastroje pro sternalni implantat ZipFix™:
Zmény v navodu k chirurgické technice

Popis dilu Cisla dilu Cisla Sarzi
Aplika€ni nastroj pro sternalni implantat 03.501.080 V8echny aplika¢ni nastroje
ZipFix™ 1. generace
(Sarze predchazejici
8100630)

Vazena pani / Vazeny pane,

spole¢nost Synthes vydava bezpecnostni upozornéni tykajici se CMF aplikacniho nastroje
pro sternalni implantat ZipFix™ (03.501.080).

Podle nasich zaznamu pouziva vase zafizeni CMF sternalni systém ZipFix™.

Duvody upozornéni: | kdyz navod k chirurgické technice obsahuje opatfeni, Ze pred
prestipnutim a béhem prestipovani musi byt spoust nastroje uvolnéna a pfestipnuti se nesmi
provadét pod napétim, je pfi pouziti aplikaCniho nastroje 1. generace pro sternalni implantat
ZipFix™ mozné implantat pfeStipnout za souc€asného stisknuti napinaci spousté (proces
znamy jako prestipnuti pod napétim). Implantaty ZipFix™ se tak mohou pfili§ napnout a
pfipadné pFestipnout.

POZNAMKA: Tento problém se tyka pouze aplikaéniho nastroje 1. generace. Aplikagni
nastroj 1. generace Ize rozeznat podle drzaku, ktery je cely z nerezové oceli. Viz obrazky
nize, které ukazuji nastroje 1. generace a 2. generace.

¢erna plastova vliozka
jednolity kov

V bezpe€nostnim 1st Generation 2nd Generation upozornéni FSN2013022
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vydaném v srpnu 2013 jste byli informovani o nutnosti nepfestipovat implantat pod napétim
pfi pouziti aplikaéniho nastroje pro sternalni implantat ZipFix™.

Timto upozornénim Vas informujeme o navaznych opatienich souvisejicich se
zminovanym upozornénim FSN2013022 ze srpna 2013 o zménach v navodu k
chirurgické technice tykajicich se aplikaéniho nastroje pro sternalni implantat ZipFix™.

MozZné riziko: Implantat ZipFix™ se m(ze uvolnit, pokud se implantat prestipne pfi stisknuté
napinaci spousti. Existuje také moznost, ze se implantat ZipFix™ narusi a uvolni po
implantaci nebo v obdobi pooperaéniho zotavovani.

NaruSeny implantat maze zpocatku drzet a mlze se uvolnit & prasknout v pooperaénim
obdobi. V takovych pfipadech muze byt riziko pro pacienta ze zdravotniho hlediska zavazné.
Implantaty uvolnéné nebo prasklé v pooperaénim obdobi mohou vést mimo jiné k
nasledujicim problémdm:

nestabilita sterna,

pacient si stézuje na podrazdéni, nepfijemné pocity a bolest,

Spatny srust nebo pakloub sterna,

revize,

poskozeni zZivotné dalezitych organl vedouci ke krvaceni a/nebo Umrti pacienta.

Jestlize jste pfi pfedchozich operacich pouzili aplikaéni nastroj 1. generace pro sternalni
implantat ZipFix™, neni nutny zadny dalSi lékafsky &i chirurgicky zasah, pokud u pacienta
nedoSlo k pooperacnim komplikacim. Postupujte v souladu s normalni pooperacni lé¢bou
pacienta a rezimem sledovani.

Pokud v sou€asné dobé pouzivate aplikacni nastroj 1. generace pro implantat ZipFix™,
musite pfed prestipnutim implantatu zcela uvolnit napinaci spoust. Dale po prestipnuti
implantatu vratte Stipaci paku do jeji puvodni (uzamknuté) polohy a teprve poté pouzijte
aplika¢ni nastroj k utazeni dalSiho implantatu.

Krok:

Odstrante prosim navod k chirurgické technice 036.001.285 (vSechny verze) s datem

sdéleni (verze 036.000.285 AE, datum 03/2014).

Cislo a datum verze naleznete na zadni strané prebalu navodu k chirurgické technice s
nazvem "Sternalni systém ZipFix™" (Sternal ZipFix™ System).

V pfiloze k tomuto sdéleni naleznete shrnuti vSech zmén (od strany 4).
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Provedte prosim také nasledujici kroky:
e Projdéte si, vypliite, podepiste a vratte pfilozeny odpovédni formulaf mistni prodejni
organizaci spole¢nosti DePuy Synthes podle pokyn(l uvedenych na formulafi.
e Predejte toto bezpecnostni upozornéni vSem osobam ve vasem zafizeni, které je
nutno informovat.
e Udrzujte povédomi o tomto bezpe&nostnim upozornéni a jeho kopii si uschovejte.

Pokud NEMATE uvedeny navod k chirurgické technice s ndzvem "Sternalni systém ZipFix™",
provedte prosim tyto kroky:

e V oddilu pro ovéfeni pfipojeném na konci tohoto dopisu zaSkrtnéte pfislusné policko
uvadéjici, Zze ve svém zarfizeni nemate CMF sternalni systém ZipFix™. Na pfislusné
fadky prosim doplite své jméno, telefonni ¢islo a podpis. Tato vratna dokumentace
slouzi jako potvrzeni, ze jste obdrzeli toto bezpe&nostni upozornéni.

Prislusné regulaéni agentury jsou rovnéz upozornény. Spolec¢nost Synthes GmbH toto
opatfeni provadi dobrovolné.

Mate-li jakékoli dotazy, obratte se prosim na obchodniho zastupce pro CMF systémy
spole¢nosti DePuy Synthes.

Dékujeme Vam, zZe jste této zalezitosti vénoval(a) pozornost.

S pozdravem,

Synthes GmbH

Dr. med. Maria |. Behrens MDRA Markus Wien
Manazer pro opatfeni v terénu Reditel oddéleni zajisténi kvality
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Tabulka €. 1: Aktualizovana verze navodu k chirurgické technice (036.000.285 AE) uvadi pfesné
pokyny, jak zabranit pfestipnuti implantatu béhem napinani aplikaénim nastrojem.

DePuy Synthes
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Tabulka 1

Aktualizovany navod k chirurgické technice pro sternalni systém ZipFix "

Nova verze Predchozi verze

Verze: 036.000.285 AE strana| Verze: strana
Datum: 03/2014 036.001.285 AD

Datum: 10/2012
Cast: Chirurgicka technika
Kapitola: Chirurgicka technika
Oddil: 7 Odstrante pfebytecny material

14 | ,Zajistéte, aby 14

Tato kapitola je nové sestavena, aby se zajistilo, jak zabranit

prestipnuti implantatu pod napétim.

Nové pfidany text:
»Upozornéni: Napinaci spoust’ musi byt zcela uvolnéna
pred preStipnutim implantatu a béhem néj. PreStipnuti
implantitu za soucasného napinani aplika¢nim nastrojem
by mohlo narusit zamek implantitu a vést k jeho selhani.
Nepiestipujte implantat pod napétim.

...Nadbyte¢ny material lze také odstranit Stipacimi klestémi
na draty/hi‘eby.*

byla Stipaci paka
v uzaméené
pozici.

Bezpecnostni
opatreni: Spoust
musi byt pred
prestipnutim
implantatu a
bé&hem néj
uvolnéna.
Neprestipujte
implantat pod
napétim.“
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Tabulka 1

Aktualizovany navod k chirurgické technice pro sternalni systém ZipFixTM

Nova verze Predchozi verze
Nové:
Podrobné obrazky ukazuji zamknutou a odemknutou pozici Stipaci 14 L
paky.

Sipka ukazuje ,,Zamknutou pozici®.

Locked
position

{

Kapitola: Chirurgicka technika
Oddil: 5 Uzavrete sternalni implantaty ZIPFIX

Nové:

»Zopakujte tento krok se zbyvajicimi implantaty ZIPFIX.

12 | ,Jehly z nerezové 11
oceli se musi pred

. . L s uzavienim
Odstraiite kleSté, pokud jste je pouzili.* implantata Sternal
ZipFix odstranit,
Aby se zdlraznilo, Ze se implantat nesmi prestipovat pod napétim, aby se zabranilo
byl pfidan tento text: poskozeni
»PFed zasunutim usStipnutého konce se ujistéte, Ze je zajistovaci
implantat ZIPFIX spravné orientovan tak, Ze zoubkovany hlavicky.*

povrch je v kontaktu se sternem.

Pfi utahovani implantiatu nepouzivejte nadmérnou silu. K
utahovani implantatu nepouzivejte klesté. PoSkozeni v
diisledku pouziti nadmérné sily nebo klesti muZe zpisobit
selhani implantatu.*
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Tabulka 1

Aktualizovany navod k chirurgické technice pro sternalni systém ZipFixTM

Nova verze

Predchozi verze

Kapitola: Chirurgicka technika
Oddil: 6 Utahnéte sternalni implantaty ZIPFIX

Noveé: 13 ,,P’0fur.1te aplllka’cm 12-13
. e . nastroj po volném
Jso% %de uye’d’en’y podrobné pokyny tykajici se vztahu mezi konci implantatu
napetim a stipanim. dolti k zajistovaci
»Stipaci paka je zamknuta, pokud je zaklapnuta v zapadce. hlaviéce.
Zasuiite ustipnuty konec implantitu do predni casti Stisknéte spoust,
aplikacniho nastroje a posuiite aplikacni nastroj dolu k abyste implantat
zajiStovaci hlavicce. utahli. Implantat
e . .. i i by mél tésné
Je-li tfeba, je mozné implantat ZIPFIX znovu utahnout, aby nalehnout ke
se dosahlo pozadované stability. Kosti.*
Upozornéni: NepreStipujte implantiat, dokud Wplné
neutahnete vSechny implantiaty. Implantaty nelze po
prestipnuti  utahovat. Neprestipujte implantat pod
napétim.«
Noveé: 13 | Poznamka: 12
. . . o . Lo fax rowar Predchozi
Pfehledné obrazky ukazuji orientaci spravného umisténi Stipaci obrazek
paky. neukazoval

Stipaci paku v
plném rozsahu.
To se

v aktualizované
verzi zménilo, aby
byla vidét
optimalni
orientace.

Aby se zlepSila pfesnost chirurgické techniky, jsou v tomtéZ navodu k chirurgické technice
uvedena dalSi vysvétleni. PfestoZe se pfimo netykaji pfedchoziho staZzeni (FSN 2013022)

budou uvedena v nasledujicim oddile také.

Nova verze

Predchozi verze

Cast: Uvod
Kapitola: Sternalni systém ZIPFIX

Nové:

»P0zor: Implantat ZIPFIX s pripojenou feromagnetickou

jehlou se nesmi umistovat do blizkosti MR skeneru,
kamkoli v mistnosti, kde se provadi MR, ani se nesmi
pouzivat pii intervenénim postupu MR.“

Z&dné
bezpecnostni
opatreni
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Nova verze

Predchozi verze

Nové:

Dal$i dva obrazky ukazuji rozmanité moznosti a kombinace
uzavreni, napf. kombinace s titanovym sternalnim fixacnim
systémem.

=]

@
(Q
.\.I_‘
%&

H "—"_-FQ
oooocm‘.ooo}

Noveé:

Je dolozZen pozitivni vysledek testu "Cut-through™:
»implantat ZIPFIX ma vétsi kontaktni plochu mezi
implantitem a kosti v porovnani s dratem z nerezové oceli,
coZ sniZuje riziko profiznuti kosti.“

Cast: Chirurgicka technika
Kapitola: Chirurgicka technika
Oddil: 1 Zavedte sternalni implantat ZIPFIX

Nové:

Do seznamu 3 bezpecnostnich opatieni bylo pfidano ¢tvrté:
»Zamezte stisknuti implantatu v zoubkované ¢asti a rovnéz
nadmérnému ohnuti/zkrouceni implantatu, nebot’ to miizZe
vést k jeho selhani.*

9 | Poznamka: 8
Byla uvedena 3
bezpecnostni
opatfeni namisto
4
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Nova verze Predchozi verze

Kapitola: Chirurgické technika
Oddil: 2 Odstrarite jehlu sternalniho implantatu ZIPFIX

10 | ,Pouzijte
Nové: standardni tipaci
Jsou uvedena velmi presna doporugeni ohledné techniky $tipani a KleSté k vytvorent
odstranéni jehly: gistého fezu
implantatem
»Pomoci Stipacich klesti na lanka odsStipnéte jehlu od medialné od jehly.
implantatu ZIPFIX pod zifezem. : i
Bezpec¢nostni opatfeni: Bezpvecrllostm
e Neprestipujte implantat primo v misté zarezu. °Pat"ve'1'. .
e Odstranéni jehly ohybanim nebo kroucenim povede ke _‘Nepre‘f't'pt'}te
zdeformovanému konci, ktery miiZe pfi zasouvani poskodit implantat primo v
zajistovaci hlavicku. Vidy se ujistéte, Ze je Kkonec m'St?_ spojent
implantatu uStipnuty a neni zdeformovany. Pokud se mezi jehlou a
implantat neustipne, miZe dojit k jeho selhani. implantatem.
— Neodstrariujte
Poznamka: Jehlu lze rovnéZz odstranit pomoci Stipacich jehlu bez pomoci
klesti na draty/hreby. Stipacich klesti.
Noveé: 0

Na obrazku znazorfiujicim Stipaci klesté na lanka a oblast, kterou
je tfeba prestipnout, jsou pfidany dvé nazorné Sipky. Cil: pfesné
ukazat, kde se ma implantat prestipnout.

Sipka ukazuje ,,zafez* a ,,misto piestipnutic.

cutting area
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Kapitola: Chirurgické technika
Oddil: 3 Zavedte zbyvajici sternalni implantaty ZIPFIX a odstrarite jehly

11 ,K dosazeni 10
Nové: stabilni fixace pfi
I . v P v, . .. .. Uplné sternotomii
DOE)OFUCUje’ se upravit po.cet' pasku Zvlszlx a pfipadné pouzit dalSi ve stredove &afe
dlazky a draty dle anatomickych pomeéra pacienta: se doporucuje
Y. (o e el o ouzit minimainé
»Pocet implantati pouzitych pri ¢aste€né sternotomii zavisi pv -
tomickvch Srech ient pét sternalnich
na anatomickych pomérech pacienta. implantati ZipFix
Pti dplné sternotomii ve stiedové ¢are pouzijte k dosazeni Implantaty ZioFix
stabilni fixace 5 implantatii ZIPFIX. e
Implantaty ZIPFIX lze pouZivat v kombinaci s dlazkami dlazpkami & drat
a/mebo draty nebo tam, kde zavedeni implantatu ZIPFIX o e Y
brani anatomické poméry pacienta.“ P —
operatéra.
Kapitola: Chirurgicka technika
Oddil: 6 Utahnéte sternalni implantaty ZIPFIX
, N b T 13 | ,Pii utahovani 12 -
Byla provedena mala zména formulace tykajici se potencialnich implantatu u 13
rizik pro pacienty s nedostatecnou kvalitou kosti: pacienti
»U pacienti s nedostatetnou kvalitou kosti je ti‘eba .
ve L. . v s nedostatecnou
postupovat pri utahovani implantatu ZIPFIX opatrné, aby kvalitou Kosti ie
se predeslo dal§im zranénim.* N J
tfeba postupovat
Jsou pfidana doporugeni ohledné tdrzby k zajisténi diouhodobé opatmé, nebot
pouZitelnosti nastroje: pr'":lne "ta,“t)et' by
, mohlo u této
,Nahlédnéte do oddilu "Udrzba aplikacniho nastroje" . —
, I skupiny pacientu
(strana 22), kde naleznete pokyny pro spravnou udrzbu R ST
aplika¢niho nastroje. Pokud nastroj nepromazete, miZe to . Y
. P < frakturam.
vést k selhani nastroje.
Nové: 15 | ,Poznamka: 15
Je uvedeno doporuceni ohledné rozmanitych moznosti uzavieni Dlahovani sterna
sterna, podobné jako na strané 4 (nové — strana 3 pfedchozi): nebo jiné
»Poznamka: Je-li tfeba dosahnout dalsi stability manubria, je Sta”d_ard”' o
mozné pridat dlazZku manubria. Dalsi informace naleznete v techniky uzavren!
chirurgické technice pro titanovy sterndlni fixacni systém stemna
Synthes.« Ize v pfipadé
potteby
kombinovat.*
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BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI PRO TEREN FSN20149997

Navazné opatieni tykajici se aplikacniho nastroje pro sternalni implantat
ZipFix™: Zmény v navodu k chirurgické technice

Oddil pro ovéreni

Popis dilu Cisla dilti Cisla Sarzi
Aplikacni nastroj pro sternalni implantat 03.501.080 VSechny aplika¢ni nastroje
ZipFix™ 1. generace
(Sarze predchazejici
8100630)

[] Obdrzeli jsme aktualizovany navod k chirurgické technice s nazvem "Sternalni systém
ZipFixTM", verzi 036.000.285 AE, datum: 03/2014 a pfedchozi verzi zlikvidujeme.

[ ] Potvrzujeme pijeti téchto informaci, avéak v tomto zafizeni nemame sternalni systém
ZipFix™.

Nazev nemocnice:

Jménoltitul (tiskacim pismem, prosim):

Telefonni &islo:

Podpis a datum:
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