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30.12.13
Pro: chirurgy, kliniky
Véc: SDELENi O AKTUALIZACI INFORMACIi KE ZDRAVOTNICKEMU PROSTREDKU

Ref. €. spoleénosti Zimmer: FA 2013-01

Dotéeny vyrobek: Ruéni ortopedické chirurgické nastroje — pokyny k péci, ¢isténi, idrzbé a sterilizaci nastroju

Zimmer

Zasilame Vam tento dopis, protoZe podle nasich zaznamu jste v sou€asnosti uzivatelem systémua Zimmer Instruments a
prislusnych rucnich ortopedickych chirurgickych nastroja.

Spoleénost Zimmer GmbH timto upozorfiuje v souvislosti se zdokonalenimi pokynl pro ¢isténi a sterilizaci nastroju
Zimmer uvedenych v dokumentu "Ruéni ortopedické chirurgické nastroje — pokyny k péci, Cisténi, udrzbé a sterilizaci"
(referenéni Cislo 97-5000-170-00) na nasledujici zmény v soucasné verzi, které jsou zaregistrovany jako revize €. 5:

Odstavec 8 F ,Priprava gisticich prostredk(”

Spole¢nost Zimmer nyni uvadi pfiklad Cisticich prostfedkd, které dopliuji informace o tom, ze Cistici prostfedky je
zapotiebi pfipravit jako nafedéné k pouZiti a pfi teploté doporuéené vyrobcem.

Informace o pfipadném pouziti alkalickych Cisticich prostfedkl jsou nyni dale specifikovany pro alkalické distici
prostfedky (pH <12).

Odstavec 8 | ,Pokyny pro automatické cisténi/dezinfekci*

Pfedchozi informace byly vymazany s tim, ze dodateCné automatické Cisténi/dezinfekce neni nutné po ruénim
predcisténi. Namisto toho byly do odstavce 8F pfidany nové informace o tom, Ze se upfednostifiuje kombinace
ruCni/automatické metody a Ze ji Ize pouzit pro vSechna zafizeni.

Odstavec 11 ,,0dkazy"

Jako dal$i doplnéni seznamu norem se nyni odkazuje na smérnici ¢. 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, i
kdyZ odkaz na ISO 17664 (pfedchozi poloZzka 16 na seznamu referenci) splfiuje pozadavky smérnice.

Nezapomeiite, ze aktualni revize brozury je vyznacena na posledni strané brozury.

Je zpfistupnéna elektronicka verze pfislusné brozury pro nastroje:

http://www.zimmer.com/en-US/hcp/global/surgical-instrument-cleaning.jspx

Rizika

Ohledné aktualizace broZzury nebyla identifikovana Zadna specificka rizika.

O co Vas zadame

1.
2.
3.

Zajistéte, aby se na Vasi klinice pouzivala aktualni verze brozury (revize 5).

Potvrdte v pfiloze 1, Zze byly Fadné pfedany tyto informace.

Budete-li mit po prostudovani tohoto oznameni néjaké dotazy nebo obavy, obratte se s nimi na mistniho
obchodniho zastupce spole€nosti Zimmer.

Stranalz5


http://www.zimmer.com/en-US/hcp/global/surgical-instrument-cleaning.jspx

zZimmer

Specialniinformace pro specifické nastroje jsou uvedeny na seznamu v priloze 2 (neplati pro vSechny zemé):

Tyto informace nové vytvorila spole€nost Zimmer GmbH a jsou specifické pro ¢isténi a udrzbu flexibilnich vystruznikd a
hFideli, jak jsou popsany v pfiloze 2.

Informace o vigilanci
Toto dobrovolné oznameni bude ohlaseno mistnim kompetentnim organtm v ramci EU.

Jakékoliv nezadouci ucinky, které se objevi pfi pouzivani téchto vyrobku, nebo pfipadné problémy s kvalitou Ize podle
pokynti MEDDEV 2.12-1 Rev. 8 hlasit rovnéz Statnimu Ustavu pro kontrolu [&Civ.

Informujte spole€nost Zimmer o jakychkoli nezadoucich pfihodach spojenych s timto zdravotnickym prostfedkem nebo
jakymekoli jinym vyrobkem spole¢nosti Zimmer. Nezadouci pfihody mizete spoleénosti Zimmer hlasit e-mailem na adresu
zimmer.per@zimmer.com nebo obchodnimu zastupci spole€nosti Zimmer.

S pozdravem,

Matthias Birger
viceprezident
zajisténi kvality a regulacni zalezitosti - EMEA
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Priloha C. 1:

Ruéni ortopedické chirurgické nastroje — pokyny k péci, ¢isténi, udrzbé a sterilizaci nastroji Zimmer
(Reference 97-5000-170-00, revize 5)
Oznémeni

POTVRZENI-NAVRATKA

Zaslete vyplnénou navratku e-mailem nebo faxem
svému mistnimu zastupci spoleénosti Zimmer.

Cislo faxu: E-mail:

Timto potvrzuji, ze aktualni brozura (verze 5), jak byla uvedena v tomto oznameni, byla adekvatné rozeslana na
dotéené kliniky pouzivajici nastroje Zimmer.

Nazev a adresa kliniky:

Podpis osoby, ktera vyplnila tento formular

Jméno hulkoveé

Titul Telefon ( ) -

Datum:
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Priloha €. 2: 3 o
DODATEK O PREPRACOVANI

Tyto doplfiujici informace se tykaji procesu ¢isténi dale uvedenych nastroji Zimmer:

Dil €. Popis
01.00069.409 | Primér dutiny vyvrtu 9 mm
01.00069.410 | Prdmér dutiny vyvrtu 10 mm
01.00069.411 | Primér dutiny vyvrtu 11 mm
01.00069.412 | Prdmér dutiny vyvrtu 12 mm
01.00069.413 | Prdmér dutiny vyvrtu 13 mm
01.00069.414 | Primér dutiny vyvrtu 14 mm
01.00069.415 | Prdmér dutiny vyvrtu 15 mm
01.00069.416 | Primér dutiny vyvrtu 16 mm

01.00069.417 | Prdmér dutiny vyvrtu 17 mm

Ohebna hfidel pro intramedularni hlavy
vystruzniku, maximalni hloubka 440 mm, g
110.44.150 9-12,5 mm

Ohebna hfidel pro intramedularni hlavy
vystruzniku, maximalni hloubka 440 mm, @
110.44.155 13-19 mm

Ohebnym monoblok intramedularniho
110.44.207 vystruzniku, pfedni fezani @ 7 mm
Ohebnym monoblok intramedularniho
110.44.208 vystruzniku, pfedni fezani @ 8 mm
Ohebnym monoblok intramedularniho
110.44.209 vystruzniku, pfedni fezani @ 9 mm

02.00020.040 | Pramér vyvrtu 13 mm s ohebnym hfidelem
75.80.04 Ohebny hfidel

Kvli geometrii tyto nastroje vyzadu;ji pfi pfepracovani specialni péci. Spole¢nost Zimmer doporuc¢uje kombinaci ru¢niho a
automatického Cisténi, jak je obecné popsana v dokumentu ,Ruéni ortopedické chirurgické nastroje — pokyny k péci,
¢isténi, udrzbé a sterilizaci® ¢. 97-5000-170-3. Validovany postup pro tyto polozky navic zahrnuje:

- Namocdeni v pfedCiStovacim roztoku na nejméné 1 hodinu

- Pouziti vodni stfikaci pistole k proplachnuti lumenu

- Uzavfete druhy konec lumenu a béhem proplachovani nastroj ohnéte

- Proplachuijte, dokud se neuvolni viditeIngjsi zbytky

- Nalumen pouzijte rozpraSovaci skalpel

- Ultrazvukové ¢&isténi po nejméné 10 minut, 45°C v ohnutém stavu (srovnejte s obrazkem)

- Pouzijte pfipojovaci portu lumenu v mycce-dezinfekénim pfistroji

- Uzavfete druhy konec lumenu béhem automatického promyvani

- Pouzijte praci cyklus s nékolika po sobé jdoucimi kroky Cisténi a oplachovani
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e, 3 1’5

Obek: Priklad evm v ohnu e stavu
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