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K rukam
IékaFia pouzivajicich
tibialni hieb Expert PROtect

20. zari 2012

NALEHAVE UPOZORNENI: STAZENi ZDRAVOTNICKE
POMUCKY

Popis produktu / Objednaci ¢islo:

Objednaci Cislo
Cislo Popis produktu Sarze
04.004.455SAB Expert Tibial Nail PROtect & 10 mm, cannulated, length 375 mm, 7839165

Gentamicin Sulphate, Titanium Alloy (TAN), dark blue, sterile

Vazeni lékafi,

spoleCnost Synthes se rozhodla stahnout z trhu zdravotnickou pomucku s nazvem tibialni
hieb Expert PROtect. K tomuto kroku pfistoupila po zjiSténi formalnich nedostatki v Navodu
na pouZziti dodavaném spole¢né s vyrobky vySe zminéné fady.

Nevhodné ¢&i neuplné urCeni indikace uvedené v Navodu na pouziti by mohlo vést k
nespravnému pouziti vyrobku. Pouziti tibialniho hfebu Expert PROtect k jinym indikacim nez
tém, které byly stanoveny a schvaleny a jsou uvedeny v Technickém navodu pro tibialni hieb
Expert PROtect (036.000.380), by mohlo pro pacienta pfedstavovat vazné zdravotni riziko.
Durazné vam proto doporuCujeme, abyste si pfed provadénim chirurgického zakroku
prostudovali Technicky navod. Tibidlni hieb Expert PROtect byl schvalen pro nasledujici
indikace:

Tibialni hfeb Expert PROtect je indikovan k Ié¢bé zlomenin diafyzy tibie a také
Zlomenin metafyzy a urcitych intraartikularnich zlomenin hlavice tibie a tibialniho
pylonu:
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o 41-A2/A3

e VSechny zlomeniny diafyzy
e 43-A1/A2/A3

e Kombinace téchto zlomenin

U nasledujicich indikaci by se mél tibialni hfeb Expert PROtect pouZivat v
kombinaci s dal§imi implantaty:

e 41-C1/C2
e 43-Cl1/C2

Tibialni hieb Expert PROtect je indikovan pfedevsim v pfipadech zvyseného
rizika lokalnich kostnich infekci, napfiklad u polytraumatu nebo u pacientt se
snizenou imunitou a také v pripadé otevienych zlomenin. Hfeb je potazen
vrstvou PDLLA + gentamicinu, ktery sniZuje riziko bakterialni kolonizace povrchu
hfebu po jeho zavedeni do téla pacienta. Ucinek antibiotické potahové vrstvy by
se mél dostavit béhem nékolika hodin aZ dnu po implantaci. Vrstva PPDLLA +
gentamicin sulfatu ptisobi pouze na bakterie citlivé na gentamicin®.

SpoleCnost Synthes dosud ohledné této zalezitosti neobdrzela Zadné stiznosti a jeji postup
ma Cisté preventivni charakter. Budete-li tibialni hfeb Expert PROtect pouzivat v souladu s
indikacemi uvedenymi v Technickém navodu, jeho pouZiti nebude pfedstavovat zadné
bezpecnostni riziko pro pacienty.

Spole¢nost Synthes Vam co nejdfive poskytne upravenou verzi vy§e zminéného Navodu na
pouziti a poté znovu uvolni tibialni hfeb Expert PROtect k pouZziti v klinické praxi.

Radi bychom vas poprosili 0 vraceni predmétnych zdravotnickych pomUcek.
Budete-li mit jakékoliv dotazy, kontaktujte prosim obchodniho poradce spole¢nosti Synthes.
Omlouvame se za zplsobené potize.

Dékujeme vam za vas Cas a spolupraci.

! Poznamka: FK/FD udaje: Indikace jsou zalozeny na wysledcich modeld in vitro a in vivo.

Hodnocené modely nalezité simuluji klinickou situaci a umozniuji spolehlivé odhadnout, jak se budou
implantaty potazené wstwou antibiotik chovat po implantaci. Slozeni potahové vrstw a mnozZstvi
obsazenych latek na jednotku plochy implantatu, které byly pouzity ve studiich provadénych na
zvifatech, se shoduje s hodnotami stanovenymi pro nitrodiefiove hieby potazené wstwou antibiotik. |
pres ws$§i vahu klinickych FK Udaja Ize usuzovat, Ze existujici informace maji nepfimou podplrnou
hodnotu.
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Tibialni hfreb Expert PROtect spole¢nosti Synthes

Formula¥ pro kontrolu

Objednaci €islo Popis produktu Cislo sarze

Beru na védomi vSechny uvedené informace.

Jménoltitul (tiskacim pismem)

Telefonni ¢islo:

Podpis a datum:




