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Diilezité bezpecnostni upozornéni firmy Gebrueder Martin,

Némecko

O implantaci HBS2 mini Sroubd

Vazeny zakazniku,

po vice nez 100.000 uspesnych HBS implantacich po celém svété Jsme zurocili dlouze
ziskavané zkusenosti do vyvoje systému HBS2. Pfitom pro nds bylo dilezité, abychom na
jedné strané zachovali osvédéené vlastnosti, jako jsou naprlklad zakladni rozméry
$roubl. Na druhou stranu, jsme zmeénili vlastnosti vyrobkt vedouci k efektivnéjsi
manipulaci, v pfipadé, Ze technické proveditelnosti byla ovérena.

Ze zpétné vazby od uZivatell vime, Ze se HBS2 mini stale casteJ| pouziva pro DIP
artrodézy a indikace, pro které bylo za nejvhodnéjsi povaZovano pouziti HBS2 midi.
litosti musime ozndmit, Ze jsme v poslednich mésicich obdrzeli informaci, e HBS2 mini
Srouby ve velmi malém poétu pfipadu praskaji, a to zejména p¥i jejich pouziti v DIP
artrodézach.

ProtoZe je pro nas bezpedéi pacientl nejvyssi prioritou, 4dame vas o zohlednéni
nasledujicich bezpeénostnich upozornéni:

- Pouziti HBS2 mini Sroubi je pro DIP artrodézy, az do odvolani,
kontraindikovano.

- PFi pouziti HBS2 mini $roubi je nutné, az do odvolani, predvrtavat
PFi vsazeni HBS2 mini Sroubu je nutné pfedvrtavat s pouZitim rentgenové
kontroly. Pfitom je nutné dbat na to, Ze pfedvrtani musi byt v provedeno o
alespoi 2 mm hloubéji, nez je délka vsazovaného implantatu.

- Zména podklad k produktu
Navod k pouziti byl roz$iten o V)'lée uvedené body. K produktovému letaku bylo
pnlozeno}bezpecnostnl upozornenl
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- DalSi opatreni

S maximalnim asilim praCUJeme na mod|f|kaC| HBS2 mini &roubd s tak, aby bny
lépe odpowdaly zménénym poZadavkim. O nejnové&jsim vyvoji v této véci vas

budeme pribé&zné informovat.

Zadadme vas o disledné obezndmeni se a dodrzeni bod{ tohoto bezpe&nostniho
upozornéni a o potvrzeni, Ze jste je vzali na védomi pfilozenou faxovou vratkou.

Velice Iitujeme vsech komplikaci které jsme Vam timto upozornénim zpﬂsobili Vyse
popsana opatfeni maji ovSem preventivni charakter a slouZi k ochrané pacientd i

uZivateld.

V piipadé jakychkoliv dotazl se prosim obracejte na Produktovy management Chrirurgie
ruky a Geriatrické traumatologie spole¢nosti KLS Martin Group na tel. C. +49 7461

706 109.
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KLS 'cC
FAXOVA VRATKA na +420 541 214 640

Fénix Brno, spol. s r.o.

Zakaznik: , ,

Dlilezité bezpeénostni upozornéni
O implantaci HBS2 mini Sroubil

Timto my jako uZivatelé potvrzujeme

1) Ze jsme obdrzeli dopis ,Ddlezité bezpecnostni upozornéni* firmy Gebriider Martin
GmbH & Co. KG z 28. zafi 2012 s touto pfiloZzenou faxovou vratkou.

2) Ze jsme vyhovéli zadosti o nasledovani bezpecnostnich upozornéni uvedenych v
tomto dopise.
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