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K rukdm Manazera rizik; oddéleni sterilnich sluzeb

Ctvrtek, 8. kvétna 2014

NALEHAVE TERENNI UPOZORNENI : RA2014-011:

Popis: Sterilizacni kontejner na 12 nastroj(
Katalogové c.: 242-000-012

Popis problému

Parametry pro gravitacni sterilizaci uvedené v Navodu na
opakovanou sterilizaci kontejneru pro 12 nastroji (1000400920 Rev
D) nezohlednuji dostate¢né nejhorsi scénare béhem validacniho
testovani.

Potencidlni rizika
Ackoli spolecnosti Stryker nebyly dosud hlaseny Zzadné pripady infekce v dUsledku poufziti drive
poskytnutych sterilizacnich parametr( pro tyto kontejnery, existuje mala moznost infekce.

Typ opatieni
Revize pokynu pro opakovanou sterilizaci pro Sterilizaéni kontejner na 12 nastroju.

Okamzité akce

Metoda gravitacni sterilizace parou (121°C po dobu 30 minut) byla vyfazena z navodu na
opakovanou sterilizaci (1000400920 Rev E) jako mozZnost sterilizace pro Sterilizacni kontejner na 12
nastrojl. Pfijemci tohoto dopisu maji potvrdit, Ze dostali zasilky minimalné jednoho Sterilizacniho
kontejneru na 12 nastroja. Prosim:

1. Zlikvidujte jakékoli staré ndvody k pouZziti pro vas Sterilizacni kontejner(kontejnery) na 12
nastroja.
2. Stahnéte si novy navod pro opakovanou sterilizaci ¢islo 1000400920 Rev E z niZe uvedeného
odkazu:
www.stryker.com/12instrumenttray
3. Zajistéte, Ze vsichni uZivatelé prostfedkl budou o této aktivité informovani.

4. Toto upozornéni nechejte kolovat mezi vSemi zainteresovanymi/dotéenymi stranami.
a. Pokud jste zap(jcili nebo prodali jakékoli prostfedky uvedené v tomto dopisu, odeslete
prosim kopii tohoto oznameni novym uzivatellim a zaslete nam jejich adresu.
5. UdrZujte interni povédomi o tomto upozornéni, dokud nebudou ve Vasem zafizeni dokonceny
vSechny poZadované aktivity.
6. Vyplnte a podepiste prilozeny formular ,Potvrzeni“, oskenujte jej a odeslete na
jaymie.middleton@stryker.com

1. Informujte spolecnost Stryker o jakychkoli problémech/nezadoucich pfihodach tykajicich se
této aktivity.
a. Postupujte prosim podle vSech mistnich zakonU nebo predpis( tykajicich se hlaseni
nezadoucich pfihod narodnimu kompetentnimu uradu.
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V souladu s doporuéenimi Ridicich zasad pro systém vigilance Meddev ¢&. 2.12-1 potvrzujeme, Ze toto
bezpecnostni ndapravné terénni opatfeni bylo fddné ohlaseno narodnimu kompetentnimu tradu ve
Vasi zemi.

Omlouvame se za potize, které tato akce mlze zpUsobit. JelikoZ se snazime dodavat produkty, které
spliuji vase ocekavani na kvalitu a spolehlivost, nevahejte prosim a kontaktujte nds v pfipadé, ze
budete mit jakékoli otazky.

Se srde¢nym pozdravem,

Jaymie Middleton
Associate Manager Vigilance EEMEA

Tel: +41 21 966 1411
Tel: +41 79 958 0576

Fax: +41 21 966 1280
jaymie.middleton@stryker.com
EEMEAVigilance@stryker.com

RA2014-011 12 Sterilizacni tacek na nastroje


mailto:jaymie.middleton@stryker.com
mailto:EEMEAVigilance@stryker.com

Stryker EMEA Supply Chain Services BV
Frans Maasweg 2, 5928 SB Venlo - The Netherlands
www. stryker.com

stryker

EEMEA

RA2014-011: FORMULAR POTVRZENI PRIJETI TERENNi UPOZORNENI

Popis: Sterilizacni kontejner na 12 nastroj(
Katalogové ¢.: 242-000-012

Potvrzuji pfijeti Terénniho upozornéni RA2014-011 a potvrzuji, Ze:

Jsme v naSem inventafi nenasli Zadny z téchto prostiedku:
(Skrtnéte, co se nehodi)

Jsme nalezli nasledujici prostredky:

Referenéni &islo vyrobku Cislo 3arze
Pocet Pocet
prtidanych [nedohleda
navodd k | nych
pouziti

Pocet
zlikvidova
nych

Pocet
distribuovany
na jind mista

Dale jsme distribuovali dotcené prostfedky témto organizacim:

Nazev pracovisté

Adresa zarizeni

Jméno osoby vypliujici formular:
Jméno hllkovym pismem..........eueeeverveennerseecnnnne Podpis

Jméno kontaktni Kontaktni
osoby zarizeni

Kontaktni adresa Kontaktni funkce

Kontaktni tel.
cCislo

Kontaktni faxové
cCislo

Kontaktni e-mail

Vyplnény formular prosim zaslete na adresu: jaymie.middleton@stryker.com
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