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NALEHAVE UPOZORNENi: DOBROVOLNE UPOZORNENI
TYKAJICI SE ZDRAVOTNIHO PROSTREDKU (OPRAVA
ZNACENI)

Popis dilu/Cislo dilu

Popis dilu Cislo dilu Cislo Sarze
Externi fixaéni systém (zevni fixatér) Synthes Trauma

(maly, stfedni, krouzek pro distrakéni osteogenezi (DO) a Viz. PFiloha 1

velky)

Ovlivnéné znaéeni Cislo Revize

Viz. Priloha 1

Upozoriiujeme, ze se jedna pouze o aktualizaci zna¢eni zdravotnického prostiedku,
neni nutné vracet externi fixacni systém Synthes Trauma (maly, stfedni, krouzek pro
distrakéni osteogenezi (DO) a velky).

Vazeny zakazniku,

Spolec¢nost Synthes GmbH provadi aktualizaci znaceni externiho fixaCniho systému Synthes
Trauma. Podle naSich zaznamU mate na skladé zafizeni, kterych se toto oznameni tyka.
Spolec¢nost Synthes vas zada, abyste si prosli informace uvedené v tomto bezpecnostnim
upozornéni a vyplnili sekci pro ovéfeni na strané 4.

Popis problému:

Byly provedeny zmény znaceni externich fixaCnich systémd Synthes (maly, stfedni, velky a
krouzek DO) v souvislosti s MR jako vysledek zmén pozadovanych zkuSebnich protokolt k
ureni produktu jako bezpe¢ného pro MR, podminéného pro MR nebo nebezpeéného pro
MR. Kovova zafizeni pfestala byt oznatovana jako Bezpe¢na pro MR a systémy Synthes Ex-
Fix jiz proto nejsou znaCeny jako Bezpecné pro MR. Systémy Synthes Ex-Fix jsou nyni
znaceny jako Podminéné pro MR a jedna se o systémy, které mohou vstupovat do
prostiedi MR, ale musi byt umist'ovany takto:

¢ Normalni provozni rezim:
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o Malé a velké externi fixatéry Synthes: umisténé mimo drahu MRI
o Stfedni externi fixatéry Synthes a distrakéni osteogeneze: 7 cm nebo méné v
ramci vnéjSi drahy MRI
e Rezim fizeni na prvni Urovni:
o V8echny systémy Synthes Ex - Fix: zcela mimo drahu MRI.

Viz. ¢ast Informace o MRI na pfibalovém letaku produktu.

Mozné riziko:

Pouzivani systém( Synthes Ex-Fix v draze MRI nebo v dosahu 7 cm od vnéjSiho okraje
drahy, s oznaCenim ,MR Bezpecné“ nebo ,MR podminéné“ mlze zpUsobit zahrati zafizeni
na vice nez 6 stupntl Celsia. Toto zahfivani muze zplsobit teplotni poranéni mékké tkané
nebo posSkozeni kosti, které ma pro pacienta za nasledek nepfijemny pocit nebo bolest.
NeocCekava se, ze by to vyzadovalo zasah chirurga nebo dalSi hospitalizaci, ale miaze byt
potfeba zakrok v souladu s jakymkoli nepfetrzitym teplotnim poranénim.

Pozadi:

Metodologie pouzivana v oboru zdravotnickych zafizeni k testovani a znaceni produkti, ASTM F2503,
Standardni postupy znaceni zdravotnickych zarizeni a ostatnich polozZek z hlediska bezpecnosti pro
magnetickou rezonanci a stavajici smérnice FDA poskytuji jednotny systém znaceni oznacujici, jaké
stavy MR byly urceny jako pfijatelné pro zdravotnicka prostiedky. Uvadéji pojmy znaceni pro MR a
souvisejici vizualni ikony, jejichz tcelem je snizovat miru poranéni pii umisténi potencidlné rizikovych
polozek do prostfedi MR. Standardni terminologie:

e Bezpeéné pro MR — pouziva se u polozek, které jsou nevodivé, nekovové a nemagneticke,
jako jsou plastové Petriho misky, a neptedstavuji Zadna znama rizika ve vSech prostfedich MR.

e Podminéné pro MR — pouziva se u polozky, u které nebylo prokdzano zadné znamé riziko v
uréeném prostiedi MR se zadanymi podminkami pouzivani. Mezi podminky, které definuji
prosttedi MR, patii sila statického magnetického pole, radiofrekvenéni pole, specificka
absorp¢ni rychlost a zkresleni artefaktu v okoli obrazu. U polozek s podminénym pouzitim pro
MR zahrnuje znaceni vysledky testovani dostacujici k popisu chovani polozky v prostfedi MR.

e Nebezpecné pro MR — definuje polozku, u které se vi, Zze predstavuje rizika ve vsech
prosttedich MRI, jako jsou feromagnetické niizky.

Okamzité akce na strané zakaznika:

1. V8echna externi fixacni zafizeni Synthes by méla byt povazovana za zafizeni
oznacena jako Podminéné pro MR.

2. Spole€nost Synthes vas zada, abyste si prosli informace uvedené v tomto upozornéni
o znaceni a vyplnili sekci pro ovéfeni na strané 4.

3. Zlikvidujte zastaralé verze technickych poznamek uvedené v tabulce na strané 9.

4. Aktualizujte své zaznamy o informace o znaceni.

5. Predejte toto bezpecCnostni upozornéni vSem osobam ve vasi organizaci, které musi
byt informovany, zejména pracovnikim, ktefi provadéji testovani MR.

6. Pokud je formular pro ovéfeni vyplnén za vice nez jedno zafizeni nebo osobu, uvedte
prosim zfetelné jméno a adresu zafizeni a pfislusné osoby.

7. Aktualizovanou literaturu k produktu najdete na webu spole¢nosti Synthes na adrese
http://syntheskyo.com/global trauma_kyo/home/home.htm. Pfipadné muzete pozadat
o vytiSténou kopii zastupce spole¢nosti DePuy Synthes.

8. Stavajici podminky pro pouziti v prostifedi MR najdete na pfilozeném letaku.
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9. Kopii tohoto oznameni si uschovejte.
Jsou upozornény pfislusné regulaéni agentury. Spole¢nost Synthes GmbH tuto akci provadi
dobrovolné.
Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které maze toto bezpec&nostni upozornéni zpusobit,
a vazime si vasi spoluprace na nasi zadosti. V pfipadé jakychkoli dotaz(i se nevahejte obratit

na obchodniho konzultanta spole€nosti DePuy Synthes.

Dékujeme vam za pozornost a spolupraci.

Synthes GmbH

Pierre van lwaarden Iylarkus Wien
ManaZzer pro praci v terénu Reditel oddéleni zajisténi kvality

Kopie:
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UPOZORNENI TYKAJICi SE ZDRAVOTNIHO PROSTREDKU

FSN20131470

Externi fixacni systém Synthes Trauma ,,Podminény pro MR“

Sekce pro ovéreni

Popis dilu Cislo dilu Cislo Sarze
Externi fixaéni systém Synthes Trauma (maly, stfedni, Viz Pfiloha 1

krouzek pro distrakéni osteogenezi (DO) a velky)

Ovlivnéné znaceni Cislo ‘ Revize

Viz Pfiloha 1

Upozoriiujeme, ze se jedna pouze o aktualizaci zna€eni zdravotnického zarizeni, neni
nutné vracet externi fixaéni systém Synthes Trauma (maly, stfedni, krouzek pro
distrakéni osteogenezi (DO) a velky).

] Vyhledali jsme externi fixacni systém Synthes Trauma (maly, stfedni, krouzek pro DO
a velky) v naSich zasobach a potvrzujeme pfijeti této informace.

] Potvrzujeme pfijeti této informace, ale nemame externi fixaéni systém Synthes
Trauma (maly, stfedni, krouzek pro DO a velky) v zasobach.

Nazev nemocnice:

Jmeénolftitul (vytisknéte prosim)

Telefonni ¢Eislo:

Podpis a datum:
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Priloha 1

Popis dilu Cislo dilu Cislo
Sarze

Hreby atd. pro velky externi fixator — =zafizeni | 293.350 az 293.360 VSECHNA

podminéna pro MR
293.400 az 293.490

293.500 az 293.590

293.620 az 293.690

293.720 az 293.790

293.830 az 293.890

293.930 az 293.940

294.300

294.430 az 294.460

294.520 az 294.570

294.650 az 294.680

294.710 aZ 294.760

294.769

294.771 az 294.779

294.782 az 294.788

294.792 az 294.798

494.769

494.771 az494.779

494.782 az 494.788

494.792 az 494.798

294.450SHA az 294.460SHA

294.520SHA az 294.570SHA

294.670SHA az 294.680SHA

294.730SHA az 294.760SHA
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294.776SHA az 294.779SHA

294.782SHA az 294.788SHA

294.796SHA

494.784SHA az 494.786SHA

Velky externi fixatér — zafizeni podminéna pro MR

390.002 az 390.013

VSECHNA

394.790 az 394.793

394.800 az 394.890

394.900 az 394.920

Maly externi fixatér — zafizeni podminéna pro MR

390.041

VSECHNA

395.600 az 395.670

395.680 az 395.688

395.578

176.440S

898.000

Stiedni externi fixatér a fixace krouzkem — zafizeni
podminéna pro MR

292.410

VSECHNA

390.026 aZ 390.037

390.051

394.055

395.690 az 395.693

395.779 az 395.798

03.311.010 az 03.311.015

03.311.020 az 03.311.025

03.311.031 az 03.311.038

03.311.041 az 03.311.048

03.311.050 az 03.311.059

03.311.060 az 03.311.061

03.311.061.01

03.311.061.10
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03.311.062

03.311.070 az 03.311.071

03.311.081 az 03.311.084

03.311.090 az 03.311.092

03.311.106 az 03.311.108

03.311.110 a2 03.311.115

03.311.120 az 03.311.125

03.311.130 az 03.311.135

03.311.140

03.311.171 a2 03.311.175

03.311.201 az 03.311.205

03.311.212 az 03.311.215

03.311.220 az 03.311.250

03.311.308 az 03.311.318

03.311.320 az 03.311.324

03.311.344 az 03.311.348

03.311.350

03.311.373 a2 03.311.378

03.311.380

03.311.391 az 03.311.397

03.311.406

03.311.412

03.311.418

03.311.425

03.311.450

03.311.451

03.311.808

03.311.810 az 03.311.818
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03.311.820 az 03.311.824

03.311.844 a7 03.311.848

03.311.850

03.311.873 az 03.311.878

03.311.880

03.311.891 az 03.311.892

03.311.896 az 03.311.897

03.311.910 az 03.311.918

03.311.940 az 03.311.948

03.311.960 az 03.311.968

03.311.970

03.311.980 az 03.311.988

03.311.990

Drat a Schanziv Sroub — zafizeni podminéna pro MR

292.750

294.550

03.311.031S

03.311.032S

03.311.033S

03.311.041S

03.311.042S

03.311.043S

VSECHNA

Zapésti — zarizeni podminéna pro MR

03.304.220S

03.304.222S

03.304.320S

03.304.322S

VSECHNA
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Ovlivnéna znaceni (chirurgické postupy a Cislo Aktualizov | Zastarala
letaky) anarevize | revize
Chirurgicky postup — externi fixator pro distalni radius | 036.000.233 AB AA
Chirurgicky postup — maly externi fixator 036.000.182 AC AA, AB
Chirurgicky postup — maly externi fixator, RTG
nekon?rast{]ip,) steriFI)nl' ’ 036.000.389 AC AA, AB
Chirurgicky postup — velky a stfedni externi fixatory 036.000.237 AB AA
Letak — stfedni externi fixator 036.000.236 AB AA
Letak — velky externi fixator 036.000.243 AB AA
Chirurgicky postup — systém distrakéniho krouzku pro
osteoggeneiip P i 036.000.643 AC AA, AB
Chirurgicky postup — zavésny loketni fixator 036.000.663 AB AA
Letak — zavésny loketni fixator 036.000.662 AB AA
Chirurgicky postup — Srouby Schanz potahované AB AA
hydroxyapatitem 036.000.037
Letak — externi fixace Synthes. Tfi dimenze, jeden
systém. ’ J 036.000.893 AB AA
Letak — externi fixace. TyCové systémy a doplriky. 036.000.555 AB AA
be_z vSechny
Letak — pediatricka feSeni Synthes 036.000.828 | aktualizace
bez «
Letak — externi fixator pro distalni radius 036.000.232 | aktualizace | VOSCMY
be_z vdechny
Letak — maly externi fixator 036.000.184 | aktualizace
bez “
Letak — maly externi fixator, RTG nekontrastni, sterilni | 036.000.388 | aktualizace vsechny




