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URCENO pro:
Vedouciho operac¢niho salu

16 bfezna 2015

NALEHAVE UPOZORNEN:I:
BEZPECNOSTNi UPOZORNENI NA LEKARSKE ZARIZENi PRO
TEREN - FSN 2014525
Pedikularni Sidla: Technické prirucky a vnéjsi stitky

Popis technické prirucky Cislo technické priruéky
Spinalni systém Pangea, technicka pfirucka 36.000.080
Spinalni systém USS |l Polyaxial, technicka pfiru¢ka 36.000.216
Spinalni systém MATRIX — Deformity, technicka pfirucka 36.001.180
Svplnav\lnl systém MATRIX — Degenerative, technicka 36.001.185
prirucka
Popis dotéeného produktu Kéd produktu
Pedikularni Sidlo 4,0 mm s rukojeti Canevasit 388.550
Pedikularni Sidlo 4,0 mm se silikonovou rukojeti 388.656
Vazeni,

spole¢nost Synthes GmbH vydava dobrovolné bezpeénostni upozornéni pro terén k
Iékafskému zafizeni vztahujici se k pFiru¢kdm chirurgické techniky pro systémy Pangea,
USS Il Polyaxial, Matrix Deformity a Matrix Degenerative a 2 pedikularnim Sidlim (388.550 a
388.656).

Dle naSich zaznamu disponujete produkty, kterych se toto bezpeénostni upozornéni pro
terén tyka.

Davod tohoto bezpeénostniho upozornéni pro terén:

Technické pfirucky k témto 4 systémum uvadi u pedikularnich Sidel primér 4,0 mm pfi
pouziti v kombinaci se Srouby (4,0 az 7,0 mm). Tyto Sidla je nutné pouzivat v kombinaci se
Srouby o priiméry 5,0 az 7,0 mm. Timto bezpe¢nostnim upozornénim pro terén bychom Vas
chtéli upozornit na zmény v technickych pfiru¢kach a vnéjSich Stitcich a ujasnit tak
zamySlené pouziti téchto 2 Sidel v kombinaci se zminénymi systémy. NedosSlo k Zadné
zméné v designu ani vyrobé pedikularnich Sidel.

Revidované pfirucky chirurgické techniky obsahuji nasledujici korekce vztahujici se k tomuto
bezpe€nostnimu upozornéni pro terén:

Spinalni systém Pangea: Technicka prirucka 036.000.080, pedikularni Sidlo 388.656

Strana Aktualni Revize

Pedikularni Sidlo 4,0 mm se silikonovou rukojeti,
délka 255 mm, pro pedikularni Srouby o priiméru
5,0az 7,0 mm

Pedikularni Sidlo 4,0 mm se silikonovou

8 rukojeti, pro pedikularni Srouby

58 Pedikularni Sidlo 4,0 mm se silikonovou Pedikularni Sidlo 4,0 mm se silikonovou rukojeti,
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rukojeti, délka 255 mm, pro pedikularni délka 255 mm, pro pedikularni Srouby o priiméru
Srouby o priméru 4,0 az 7,0 mm 50az7,0 mm

Spinalni systém USS Il Polyaxial: Technicka pfrirucka 036.000.216, pedikularni Sidlo

388.550
Strana Aktualni Revize
Pedikularni Sidlo 4 mm s rukojeti Canevasit,
10 Pedikularni Sidlo, délka 230 mm délka 230 mm, pro pedikularni Srouby o priiméru
50az7,0 mm

Spinalni systém MATRIX — Deformity: Technicka pfiru¢ka 036.001.180, pedikularni

Sidlo 388.656
Strana Aktualni Revize
Pedikularni Sidlo 4,0 mm se silikonovou Pedikularni sidlo 4,0 mm se silikonovou rukojeti,
10 rukojeti, délka 255 mm, pro pedikularni délka 255 mm, pro pedikularni Srouby o priiméru
Srouby o priiméru 4,0 az 7,0 mm 5,0az 7,0 mm

Spinalni systém MATRIX — Degenerative: Technicka prirucka 036.001.185, pedikularni

Sidlo 388.656
Strana Aktualni Revize
Pedikularni Sidlo 4,0 mm se silikonovou Pedikularni Sidlo 4,0 mm se silikonovou rukojeti,
8 rukojeti, délka 255 mm, pro pedikularni délka 255 mm, pro pedikularni Srouby o priiméru
Srouby o priiméru 4,0 az 7,0 mm 5,0az7,0mm
Pedikularni Sidlo 4,0 mm se silikonovou Pedikularni sidlo 4,0 mm se silikonovou rukoijeti,
66 rukojeti, délka 255 mm, pro pedikularni délka 255 mm, pro pedikularni Srouby o priiméru
Srouby o priiméru 4,0 az 7,0 mm 50az7,0mm

*Veskeré prislusné preklady budou také aktualizovany a budou k dispozici.

Revidované vnéjsi S&titky obsahuji nasledujici korekce vztahujici se k tomuto
bezpelnostnimu upozornéni pro terén:

pit(;tj:tu Aktualni Revize

Pedikularni sidlo 4,0 mm s rukojeti Pedikularni Sidlo 4 mm s rukojeti Canevasit,
388,55 | Canevasit, D 230 mm, pro pedik. Srouby | délka 230 mm, pro pedikularni Srouby o

4,0 az 7,0 mm priméru 5,0 az 7,0 mm

Pedikularni Sidlo 4,0 mm se silikonovou | Pedikularni Sidlo 4 mm se silikonovou rukojeti,
388,656 | rukojeti, D 255 mm, pro pedik. Srouby o | délka 255 mm, pro pedikularni Srouby o
prdméru 4,0 az 7,0 mm priméru 5,0 az 7,0 mm

Nezapomineijte, Ze nedoSlo k zadné zméné designu ani vyroby
téchto pedikularnich Sidel. Toto bezpeénostni upozornéni pro terén ovliviiuje pouze
informace
uvadéné v technickych pfiru¢kach a na vnéjSich Stitcich.

Klinické dusledky:

Pokud pouzijete Sidlo o @ 4 mm pro Sroub o @ 4 mm, perforace kortikalni kosti mize byt
prilis Siroka a Sroub se mlze vytahnout nebo uvolnit. Perforace kortikalni kosti Sirsi, nez je
potfebné k zavedeni 4mm Sroubu, nemusi byt za typickych okolnosti rozpoznana. V
nékterych pfipadech vSak nemusi toCivy moment potfebny k zavedeni Sroubu dosahnout dle
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chirurga pozadované urovné fixace. V takovém pripadé mlze operatér problém identifikovat.

Technické pfirucky obsahujici vySe uvedené aktualizace budou k dispozici na strance
www.Synthes.com, jak je u systémua Synthes GmbH obvyklé. Dodavky na Va$e pracovisté
muZou doCasné obsahovat pedikularni Sidla bez vySe uvedenych ujasnéni ve znaceni.
Jedna se o produkty uvolnéné do distribuce jesté pred zjiSténim problému. Stitky na
produktech na skladu budeme aktualizovat. Nezapominejte v8ak, Ze nedojde k zadné
zméné designu ani vyroby téchto pfistroji. Toto bezpenostni upozornéni pro terén ovliviiuje
pouze informace uvadéné v technickych pfiru¢kach a na vnéjsich stitcich.

Doposud nebyla nahlasena zadna selhani pfi pouziti v 4,0mm Sroubud v kombinaci s témito 4
systémy, ktera by vedla k vy$e uvedenym Skodam.
Okamzité akce na strané zakaznika:

1. Prostudujte si revize v pfiru¢kach chirurgické techniky a na vnéjsich &titcich.

2. Toto upozornéni predejte vSéem osobam na vasSem pracovisti, které maji byt
informovany.

3. Pokud jste pfedali dotéené technické pfirucky nebo vnéjsi Stitky jinému pracovisti,
kontaktujte jej a upozornéte na revize.

4. Informace uvadéné v tomto upozornéni je nutné mit na paméti, dokud nebudou
aktualizovany vSechny technické pfirucky a vnéjsi stitky.

5. Uschovejte si kopii tohoto oznameni.

VSechny pfislusné regulatorni organy budou informovany.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které Vam toto bezpelnostni upozornéni pro terén
pripadné zpusobilo, a cenime si pozornosti, kterou budete této zalezitosti vénovat. V pfipadé
jakychkoli dotazii se nevahejte obratit na obchodniho konzultanta spole€nosti DePuy
Synthes.

Dékujeme vam za pozornost a spolupraci.

Synthes GmbH

Pierre van lwaarden Charles Goldberg
Field Action Manager WW Director, Complaint Management
Kopie:
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NALEHAVE UPOZORNEN:I:
BEZPECNOSTNi UPOZORNENI NA LEKARSKE ZARIZENi PRO
TEREN - FSN 2014525
Pedikularni Sidla: Technické prirucky a vnéjsi stitky

Popis technické prirucky Cislo technické priruéky
Spinalni systém Pangea, technicka pfirucka 36.000.080
Spinalni systém USS |l Polyaxial, technicka pfirucka 36.000.216
Spinalni systém MATRIX — Deformity, technicka pfirucka 36.001.180
Sglnavnlnl systém MATRIX — Degenerative, technicka 36.001.185
pfirucka
Popis dotéeného produktu Kéd produktu

Pedikularni Sidlo 4,0 mm s rukojeti Canevasit 388.550
Pedikularni Sidlo 4,0 mm se silikonovou rukojeti 388.656

Nezapomineijte, ze nedosSlo k zadné zméné designu ani vyroby
téchto pedikularnich Sidel. Toto bezpe€nostni upozornéni pro terén ovliviiuje pouze
informace
uvadéné v technickych pfiru¢kach a na vnéjSich Stitcich.

Potvrzujeme, Ze jsme tyto informace obdrZeli; nemame v8ak na skladu naseho pracovisté
Zadné spinalni pedikularni Sidlo 4,0 mm Synthes s rukojeti Canevasit a/nebo pedikularni Sidlo
4,0 mm se silikonovou rukojeti.

Potvrzujeme, ze jsme tyto informace obdrzeli; a na skladu naseho pracovisté jsme nalezli

spinalni pedikularni Sidlo 4,0 mm Synthes s rukojeti Canevasit a/nebo pedikularni Sidlo 4,0 mm
se silikonovou rukojeti.

Jméno/Funkce (Citelné):

Adresa

Telefon:

Podpis a datum:

Prosim vypiliite a odeslete tuto stranku mistni prodejni organizaci DePuy Synthes.

Poznamka : Pokud jste vyplnili ¢ast s ovéfenim za vice nez jedno pracovisté a/nebo osobu, na
strance s upozornénim jasné uvedte nazev a adresu pracovisté a/nebo jméno a adresu osoby.
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