URGENTNI BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI PRO TEREN

SITO NA NASTROJE MEDTRONIC XOMED
-Cisla modell jsou uvedena v Priloze ¢. 1
-vSechny vyrobni série distribuované do ¢ervence 2013

STAZENI Z TRHU

Evidencni ¢islo Medtronic: FA 572

2.srpna 2013

Vazeny zdravotnicky pracovniku (tykd se spravcl nemocnic, vedoucich operacnich sald a
manazeru rizik),

timto dopisem bychom vas chtéli upozornit, Ze spolec¢nost Medtronic Surgical Technologies (ENT
Division/Divize ORL) dobrovolné stahuje z trhu nékterd sita na nastroje a nahrazuje je sity
s upravenym oznacenim.

Sita na nastroje Medtronic Xomed jsou uréeny na uchovavani a prenos chirurgickych nastrojl na
vice pouZiti. Tato sita nejsou ur¢ena ani navrzena k zachovani sterility. Jsme si vSak védomi, Ze
néktefi uZivatelé mohou tato sita pouzivat rovnéz na uloZeni nastrojli béhem parni sterilizace.
Pokud se uzivatel rozhodne sterilizovat nastroje vtéchto sitech na ndastroje, musi proces
sterilizace validovat. Tito uzivatelé by si méli byt védomi ndsledujiciho problému:

Popis nastalého problému:

Béhem validace nového nastroje bylo pfi testovani zjiSténo, Ze pti parni sterilizaci
s GRAVITACNIM odvzduinénim jedné zuvedenych sit na nastroje nebylo dosaieno Urovné
bezpelné sterility (SAL) 10°®, kterou doporutuji normy platné v oboru (ANSI/AAMI ST77:2006 a
EN 556-1:2001). Pfi dalSim Setfeni vSech sit na nastroje Medtronic Xomed byly identifikovany
dalsi sita, ktera maji na sobé urcita mista, ktera pri parni sterilizaci s gravitaénim odvzdusnénim
nesplniuji doporucenou uroven bezpecné sterility (SAL) 10°. Toto napravné opatreni v terénu se
tyka sit identifikovanych pomoci tohoto testovani.

U nastroja, které jsou sterilizovany v mistech zjiSténych sit charakterizovanych jako ,nejhorsi
pripady”, existuje vyssi potencidl, Ze budou nedostatecné sterilizovany. Nastroj, ktery je
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nedostatecné sterilizovan, mlzZe byt zdrojem kfiZzové kontaminace nebo kfiZzové infekce, kdyz se
pouziva pti vice chirurgickych zakrocich.

V této chvili neni vreklamacni evidenci zadny dlkaz o tom, Ze se vyskytly nedostatecné
sterilizacni cykly (tj. selhani cyklu) nebo nezddouci pfihody (infekce) zplsobené nedostatecnou
sterilizaci nastroji v predmétnych sitech na nastroje.

POZNAMKA: Tento problém se tykd pouze parni sterilizace s GRAVITACNIM odvzdusnénim. Bylo
prokdzdno, Ze sita na ndstroje uvedené na seznamu byly uspésné validovdny pro sterilizaci
s PREVAKUEM, jak je podrobné uvedeno v Ndvodu k pouZiti doddvaném s chirurgickymi ndstroji
Medtronic Xomed a Medtronic Xomed Instrumentation.

POZADOVANE KROKY:

e Vas obchodni zastupce vam poskytne asistenci pfi vyhledani veskerych dotéenych sit ve
vasem zafizeni. (Sita jsou nejspiSe umisténa v centralnim skladu nebo na chirurgickych
oddélenich).

e Kazdé sito bude docasné oznaceno upozornénim ,POUZE S PREVAKUEM“ (,PREVACUUM
ONLY“). Oznacena sita lze nadale pouzivat s omezenim podle oznaceni, dokud nebudou
vraceny spole¢nosti Medtronic a vyménény.

e Vsechna identifikovand dotéend sita budou obchodnim zdstupcem nahrazena novymi sity
s aktualizovanym oznacenim, vcetné vika s vyrytym oznacenim na horni strané, které
upozornuje, Ze sito musi byt sterilizovana parou ,,POUZE S PREVAKUEM“ (,PREVACUUM
ONLY").

O tomto opatfeni byly informovany pfrislusné organy ve vasi zemi. Toto upozornéni musi byt
predano vsem, ktefi o ném v ramci vasi organizace musi byt informovani, popfipadé veskerym
organizacim, kam byly potencialné dotcené vyrobky predany.

Spole¢nost Medtronic ENT lituje vSech nepfijemnosti, které vam tato zdleZitost pripadné
zpUsobila. Chceme v3ak zajistit, aby se vyrobky, které vam poskytujeme, vyznacovaly tou nejvyssi
kvalitou a spolehlivosti. Proto vas Zzadame o spolupraci pfi zajiStovani této napravy vyrobku.
Mate-li jakékoli otazky ohledné daného opatfeni nebo obsahu tohoto dopisu, obratte se kdykoli
na svého obchodniho zastupce spole¢nosti Medtronic na Cisle <doplnit kontaktni informace>.

S pozdravem

Mgr. Adriana Stara, MBA
Country Manager

Medtronic Czechia s.r.o.



Priloha ¢. 1

Cisla dotéenych modeli

Do tohoto procesu stazeni ztrhu spadaji vSechny vyrobni série
nasledujicich modell distribuované mimo spole¢nost Medtronic v obdobi od
ledna 1999 do ¢ervna 2013.

Model €. Popis

3717000 2 Level Instrument Tray

3717006 2 Level Instrument Tray with Mat
3747108 Sykes Endobrow Lift Tray

3722301 WIET CHRONIC EAR SET TRAY
3717026 HOUSE OTOLOGY SET TRAY
3717001 3 LEVEL TRAY (METAL & RADEL)
960-811* Framelock Instrument Set/Kit

(v€etné Framelock Tray (960374) s oznacenim “ kit #960-811")
960374 Framelock Tray (s oznacenim “ kit #960-811"))

9731372XOM1* Passive ENT Instrument Set
(v€etné LandmarX Tray 960-619)

960-619 LandmarX Tray

MCOHO0SC Otology Plastic Instrument Tray
MCO649SC Middle Ear Instrument Tray

MCOS10SC Instrument Tray 2 Level

MCLS28 MF Sataloff Complete Instrument Tray
MCLS37 Sataloff Picks/Handles/Needles Instr. Tray
3319005 Powerforma Bur Rack tray

*Sada/souprava nastroju obsahujici dot€éenou misku

Vzhledem k tomu, Zze na nékterych sitech nemusi byt vytisténo Cislo vyrobni série (na viku
nebo na spodni ¢asti), nebude mozna identifikace podle Cisla série. Jediny zpUsob, jak
identifikovat dotéena sita, mize byt podle Cisla modelu a podle obrazku.

Obrazky vSech dotéenych misek jsou uvedeny v Priloze 2
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960-811 Framelock Kit (showing tray 960374 w/ lid drawing w/ kit part #)
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MCLS37 & MCLS28 (MCLS28 looks similar but has multiple layers and a deeper base)
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3717026

(3 LEVEL TRAY (METAL & PLASTIC)

3717001



MCOS10SC

3319005



LandmarX® Instrument Tray
960-619

960-619 [identical to MCOHOSC (top picture) but the lid may have a dial to
keep track of uses as shown in the bottom picture of the lid]

9731372XOM1 Passive ENT Instrument Set (includes Tray 960-619)
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