Synthes GmbH Luzernstrasse 21 Tel. +41 32 720 40 60

4528 Zuchwil Fax +41 32 720 40 61 (%) DeP nth
Switzerland http://www.depuysynthes.com/ r < uy Sy t £

companies or fohmonsfofmon

Pro v3echny zakazniky, ktefi pouzivaji drzak implantatu FSN 20149998
Synthes SynFix-LR

9. kvétna 2014

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),

Obracime se na vas, abychom vas informovali, Ze spole€nost Synthes GmbH vydava bezpeénostni
upozornéni tykajici se drzaku implantatu SynFix-LR. Cilem tohoto upozornéni je informovat vas
o nasledujicich akcich v souvislosti s upozornénim FSN2013042 vydanym v fijnu 2013, jehoz
cilem bylo upozornit vasi organizaci 0 moznosti zlomeni drzédku implantatu SynFix-LR na sty¢né
plose mezi implantatem a drzakem.

Duvody upozornéni:

Obdrzeli jsme stiznosti, které popisuji zZlomeni drzaku implantatu SynFix-LR na sty¢né ploSe mezi
implantatem a drzakem. Pokud zUstane nevyjmuty ulomek zafizeni navleceny na desti¢ce, nebude
mozné spravné pfipojit zaméfovaci zafizeni SynFix-LR na implantat (desti¢ku). Radné pfipevnéni
zameéfovaciho zafizeni na destiCku je nezbytné z divodu pfesného umisténi &tyf Sroubu SynFix-LR
na implantat (desticku) SynFix-LR a vertebralni téla. Pokud by mélo dojit ke zlomeni Spicky drzaku,
existuje moznost, Ze v implantatu SynFix-LR zlstane nevyjmuty tlomek nastroje (URDF).

Mozné riziko:

Existuje moznost prodlouzeni chirurgického zakroku v disledku vyjmuti a vymény nastroje za jiny,
coz by mohlo pacienty vystavit vétSimu nez ofekavanému mnozstvi anestetika a rizikim s tim
spojenym. K dispozici je pean pro usnadnéni vyjmuti implantatu SynFix, chirurg se vSak muaze
rozhodnout, Ze ponecha zafizeni implantované se vsazenym zlomenym dilem, pokud muze
vyjimani a vyména implantatu zpUsobit poSkozeni okolnich struktur. Drzak implantatu je vyroben z
jiného materialu, nez jaky se hodi pro implantacni ucely, to znamena, ze jakykoli nevyjmuty Glomek
predstavuje potencialni riziko galvanické koroze zplsobené kontaktem nepodobnych kovl. To
muze vést az k nezadouci reakci tkané. Pokud pacient pozdéji absolvuje magnetickou rezonanci,
muzZe pFitomnost tlomku vyvolat reakci. Ulomek se miZe bé&hem magnetické rezonance zahfivat:
protoZe je v8ak navinuty na implantat pfedtim, nez dojde ke zlomeni, je pravdépodobnost jeho
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presunuti béhem magnetické rezonance nizka.

Zakladni pri¢ina zlomeni drzaku implantatu:
Bylo stanoveno, Ze ke zlomeni drzaku implantatu by mohla vést kombinace dvou nebo vice
nasledujicich faktoru:
A. Uvolnéni spoje mezi drzakem implantatu a implantatem v dlisledku nespravného sestaveni
tfii komponent drzaku implantatu.
B. Uvolnény spoj mezi drzakem implantatu a implantatem zpUsobeny neadekvatnim
pfipojenim implantatu.
C. Zaseknuti drzaku implantatu v implantatu vedouci k nadmeérnému zatizeni.
D. Nadmeérna kroutiva sila v dusledku pretazeni pfi pfipojovani implantatu k drzaku.

Pouzita opatreni

Aktualizované pokyny k rozlozeni a sestaveni (SE_431098 AB) vysvétluji a podporuji vyznam
pouzivani dvou otoénych kli¢li ke spravnému sestaveni drzaku implantatu a vyfeSeni kofenové
pFiciny A.

Pro vyfeSeni kofenovych pfi€in A az D nabizi revidovany chirurgicky postup SynFix-LR

(0x6.000.915 AH) nasledujici feSeni:

1. Obsahuje aktualni pokyny k sestaveni a rozlozeni (SE_431098 AB) drzaku implantatu, aby

se zajistilo jeho spravné sestaveni na operacnim sale.

2. Odrazi pfidani dvou (2) otocnych klicd (E5211-3) ke kazdé sadé, aby se zajistilo spravné
sestaveni a rozlozeni, zejména pokud jde o pouziti opacného kroutivého momentu uzavéru
a Sroubu na Spi¢ce drzaku implantatu.

Vysvétluje spravné sily pro utazeni mezi drzakem implantatu a implantatem.

4. Aktualizuje se, aby se zachovalo pevné pfipevnéni drzaku implantatu k implantatu b&éhem
vkladani a zavéreéného usazovani.

5. Vysvétluje postup spravného odpojeni drzaku implantatu od implantatu a pfidava
bezpecnostni opatfeni pro vyjmuti sestavy, pokud jsou zjistény potize pfi vyjimani drzaku
implantatu z implantatu.

6. Pridava bezpeénostni opatfeni uvadéjici, Ze je vhodné vyjmout implantat pomoci
pfidrzného peanu (388.407) v pfipadé, Ze nelze k implantatu pfipojit zamé&frovaci zafizeni.

w

Akce:
1. Aktualizujte svou stavajici pfiruéku s chirurgickym postupem SynFix-LR o
aktualizovanou technickou pfiru¢ku (0x6.000.915 AH) dodanou s timto oznamenim.

2. Aktualizujte své stavajici pokyny k sestaveni a rozlozeni drzaku SynFix-LR o aktualni
pokyny pro sestaveni/ rozlozeni (SE_431098 AB) dodana s timto oznamenim.

Dale vezméte na védomi, ze spolecnost DePuy Synthes aktualizovala design pouzdra Vario Case
pfidanim dvou oto€nych kli€d usnadnujicich spravné sestaveni/rozlozeni a dalSi drzak implantatu k
usnadnéni postupu chirurgického zakroku.

Dale prosim vezméte na védomi, ze k vlozeni implantatu ve vhodnych pfipadech Ize pouzit
alternativu drzaku implantatu, nastroj SQUID (03.802.121).

Jakékoli kroky nezbytné k dalSimu zmirnéni mozZného rizika zlomeni nastroje a zanechani
nevyjmutych ulomku zafizeni budou povazovany za vysledek naseho sledovani tohoto produktu po
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uvedeni na trh a souCasné vychazime ze stiznosti na produkty pfijaté prostfednictvim nasSeho
rutinniho procesu zpracovani stiznosti. Navic v souladu s akreditaci DePuy Synthes ISO 13485 a
zavazkem spoleCnosti k neustalému zlepSovani je veSkera zpétna vazba na naSe produkty
pravidelné provéfovana s cilem urcit potencialni vylepseni designu a funkci, ktera mohou byt
vhodna pro nase stavajici produkty i produkty, jejichz vyvoj probiha.

Radi bychom vas také pozadali o provedeni nasledujicich akci:
e Zkontrolujte, vyplite, podepiSte a vratte pfilozeny formulaf pro odpovédi mistnimu
obchodnimu zastupci spoleénosti DePuy Synthes v souladu s pokyny na formulafi.
e Predejte toto bezpecnostni upozornéni vSem ve vasi organizaci, kdo musi byt informovani.
e Vedte toto bezpecnostni upozornéni v patrnosti a ponechejte si jeho kopii pro referenci.

Pokud NEMATE uvedenou pfiru¢ku k chirurgickému postupu a pokyny pro sestaveni/rozloZeni,
provedte nasledujici kroky:

o Vyplite 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 ¢islo a podpis. Tyto vracené
dokumenty potvrzuji vase pfijeti tohoto oznameni.

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

Pokud mate néjaké dotazy, obratte se prosim 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 FSN20149998
Drzak implantatu Synthes SynFix-LR

Sekce pro ovéreni

. Cislo
Popis dilu Cislo dilu Sarze
Drzak implantatu SynFix-LR 03.802.039 ¥SECHN

[] Obdrzeli jsme aktualizované znaceni produktu SynFix-LR a zlikvidujeme predchozi verze.

[ ] Potvrzujeme piijeti této informace, ale nemame v nasi organizaci zadna baleni produktu
SynFix-LR.

Nazev nemocnice:

Jménoltitul (vytisknéte prosim):

Telefonni &islo:

Podpis a datum:




