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Naléhavé upozornéni: Bezpe€nostni upozornéni / Upozornéni
tykajici se zdravotnického prostredku
Technicka prirucka T-PAL

~
s

Popis dilu islo dilu Aktualizovana Zastarala revize
revize

T-PAL, Technicka 036.001.088 AD AA, AB, AC

prirucka

Upozoriiujeme, Ze se jedna pouze o aktualizaci zna¢eni zdravotnického zafizeni, neni
nutné vyrobky vracet.

Vazeny pane (Vazena pani),

Spole¢nost Synthes GmbH provadi aktualizaci znaceni zdravotnického zafizeni, které se tyka
Technické pfirucky T-PAL. Podle nasich zaznami mate na skladé zafizeni, kterych se toto oznameni
tyka. Spole€nost Synthes vas zada, abyste si prosli informace uvedené v tomto bezpe€nostnim
upozornéni a vyplnili sekci pro ovéfeni na strané 4 a 5.

Duavody upozornéni:

Technicka pfiru¢ka T-PAL (PN 036.001.088) byla aktualizovdna na strané 19, 21 a 47 za ucelem
vyjasnéni manipulace s aplikatorem T-PAL (PN 03.812.001 vnéjsi hfidel aplikatoru, PN 03.812.004
klika aplikatoru). Chybna manipulace s aplikatorem T-PAL potencialné pfispiva k selhani vnitini hfidele
aplikatoru (PN 03.812.003) v prabéhu zavadéni implantatl nebo neodstranitelnych zkusebnich
implantatt T-PAL (PN 03.812.307-.317 a 03.812.507-517).

Mozné riziko:

Pokud se vnitfni hiidel zlomi, oddélovag zkudebniho implantatu (nebo implantatu) jiZ nebude zafixovan
v pozici 0°. Zafixovana pozice je pfi zavadéni nezbytna; v rotaCni pozici jinak nelze sestavu fadné
posunout do prostoru disku. Navic by v pfipadé, Ze oddélova¢ nebude v pribéhu posouvani
zkuSebniho implantatu (implantatu) do prostoru disku ve fixni pozici, mohlo dojit ke ztraté hmatove
kontroly chirurga. Tento defekt vede k vyznamnému zpozdéni v chirurgickém zakroku a k drobnym
cévnim poranénim. Ackoli jsme dosud neobdrzeli zadné stiznosti v této oblasti, v zavislosti na fazi
chirurgického zakroku by v pfipadé defektu nejhorSimi scénafi potencialnich Skod mohly byt: zavazné
zpozdéni chirurgického zakroku, poruseni michy nebo Cauda equina, blan a/nebo misniho nervu,
poskozeni mékké tkané i poSkozeni cév.
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Pouzita opatieni

Vydani tohoto bezpecnostniho opravného opatfeni FSN 2013-556.

Revidovana Technicka pfiru¢ka T-PAL (PN 036.001.088, verze AD) byla aktualizovana pro
vyjasnéni manipulace s nastrojem. Pfiloha 1 obsahuje pfehled aktualizovanych casti
v Technické pfiru¢ce T-PAL (PN 036.001.088).

Akce na strané zakaznika:
Provedte laskavé nasledujici kroky.

Stavajici Technickou pFirucku T-PAL (PN 036.001.088, verze AA, AB, AC) nahradte
aktualizovanou verzi (PN 036.001.088, verze AD) opatfenou timto oznamenim.

Zlikvidujte zastaralé verze Technické pfirucky.

Predejte toto bezpecnostni upozornéni vSem ve vasi organizaci, kdo musi byt informovani.
Zkontrolujte, vyplite, podepiSte a vratte pfilozeny formulaf pro odpovédi mistni prodejni
organizaci spole¢nosti DePuy Synthes v souladu s pokyny na formulafi.

Vedte toto bezpe€nostni upozornéni v patrnosti a ponechejte si jeho kopii pro referenci.

| v pfipadé, Zze nemate uvedenou Technickou pfiru¢ku T-PAL, vyplite laskavé pfilozenou sekci pro
ovéfeni na konci tohoto sdéleni zaskrtnutim pfislusného policka oznacujiciho, ze nebylo vyhledano
zadné znaceni uvedeného vyrobku. Do vyhrazeného mista napiSte své jméno, titul, telefonni Cislo a
podpis. Tyto vracené dokumenty potvrzuji vase pfijeti tohoto oznameni.

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

Pokud mate néjaké dotazy, obratte se na obchodniho zastupce divize DePuy Synthes Spine.

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

S pozdravem,

Synthes GmbH

Pierre van lwaarden Markus Wien
Manazer pro praci v terénu Reditel oddéleni zajisténi kvality
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BEZPECNOSTNi UPOZORNENI FSN 2013556

Technicka prirucka T-PAL spole€nosti Synthes
Sekce pro ovéieni
Popis dilu Cislo dilu Aktualizovana Zastarala revize
revize

T-PAL, Technicka 036.001.088 AD AA, AB, AC

prirucka

[] Obdrzeli jsme aktualizovanou Technickou pFirucku T-PAL (PN 036.001.088, verze AD) a
zlikvidujeme pfedchozi verze (PN 036.001.088, verze AC).

] Potvrzujeme pfijeti téchto informaci, ale nemame Technickou pfiru¢ku T-PAL v nasem zafizeni.

Nazev nemocnice:

Jménolftitul (tiskace):

Telefonni ¢&islo:

Podpis a datum:




