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UPOZORNENI pro:

vedouciho operac¢niho salu

3. Gervence 2014

Naléhava dobrovolna oprava znaceni zdravotnického
prostredku

Plynova plazmova hydroperoxidova technologie

STERRAD® 100S jiz neni doporu€ovana ke sterilizaci
produkti Anspach

Popis dilu/Cislo dilu:

Pokyny k pouziti Titul Revize
18-0047 Pokyny k pouziti, IMRI MOTOR A & B
18-0074 POKYNY K CISTENI A STERILIZACI A
18-0105 POKYNY K CISTENIi A STERILIZACI A

Poznamka: Nésledujici zastaralé pokyny k pouZziti (18-0006, 18-0024, 18-0031, 18-0033, 18-0044, 18-0046, 18-
0050, 18-0052, 18-0092, PK-1005-51, PK-1005-71, PK-1005-91) jiZ maji informace STERRAD® 100S. Tyto
pokyny k pouZiti jiz nejsou platné.

Navod k obsluze Titul Revize
Navod k obsluze pneumatickych systémi

0X6.001.506 Anspach AA

0X6.001.507 Navod k obsluze vysokorychlostni elektriky AA, AB
Navod k obsluze pneumatickych systém

19-0010 Anspach A

19-0013 Navod k obsluze vysokorychlostni elektriky A, B&C

Poznamka: Nasledujici zastaralé navody k obsluze (19-0001, 19-0002, 19-0003, 19-0004, 19-0005, 19-0006,
19-0007, 19-0011, 19-0015, 19-0017) také obsahuji informace STERRAD® 100S. Tyto navody k obsluze jiz
nejsou platné.
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Vazeny zakazniku,

Spolec¢nost Anspach Effort (znama také jako DePuy Synthes Power Tools) zahajuje opravu
znaceni zdravotnickych prostfedku tykajici se vySe uvedenych polozek, mezi které patfi
stavajici pokyny k pouziti (DFU) a navody k obsluze, které obsahuji doporu€eni na pouzivani
plynové plazmové hydroperoxidové technologie STERRAD® 100S (STERRAD® 100S) ke
sterilizaci.

Popis problému:

Spole¢nost v ramci interniho testovani procesu sterilizace STERRAD® 100S zjistila, ze
nékolik nastavcu Anspach nedosahlo oéekavané urovni zajisténi sterility (SAL)

10°.

Je tfeba poznamenat, Ze metodologie ovérovani sterilizace, ktera byla dfive pouzivana, je ve
své podstaté konzervativni a vyuziva biologicky test s vysokou populaci zarode¢nych
bunék bakterii, které jsou vysoce odolné procesu sterilizace STERRAD® 100S. Tento
test je povazovan za ,nadmérny“, pokud jde o oéekavanou uroven bakterialni
kontaminace pred sterilizaci (,,biologické zatizeni“), ktera by normalné byla o¢ekavana

ve skutecéné klinické situaci.

V pfipadé vynaloZeni zna¢né opatrnosti spoleCnost DePuy Synthes Power Tools odstranuje

doporuceni sterilizovat produkt Anspach v procesu STERRAD® 100S ze znaceni produktu.
Proto by se proces STERRAD® 100S nemél u produkti Anspach pouzivat.

Je tfeba poznamenat, Ze jsou tyto informace platné pouze pro sterliziaci STERRAD®

100S. Parni sterilizace podle definice v pokynech k pouziti a navodu k obsluze nadale

predstavuji ovéfenou metodu sterilizace.

Riziko pro pacienty:

Nebyla hlaSena zadna poranéni. MoZnym rizikem je infekce pacienta.

Okamzita akce na strané zakaznika:
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1.

Vyplite pfilozeny formular potvrzujici, Zze jste obdrzeli tyto informace a tento dopis.
Vrat'te vyplnény formular faxem nebo e-mailem mistni prodejni organizaci Synthes.
Okamzité vraceni formulafe zabrani tomu, Ze vam budou =zasilana opakovana
upozornéni. Pokud distribuujete néktery z produktd jinym sluzbam nebo
organizacim, predejte jim prosim tyto informace nalezitym zplsobem.

Vezméte prosim na védomi, Zze se nadale nedoporucduje pouzivat postup
STERRAD® 100S ke sterilizaci produktti Anspach.

Pokud poZadujete kopie revidovaného znaceni, obratte se prosim na mistni prodejni
organizaci spole¢nosti DePuySynthes.

Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které vam muaze oprava zdravotnického prostfedku
zpUsobit, a vazime si vaSi spoluprace na naSi zadosti. V pfipadé jakychkoli dotaz(i se
nevahejte obratit na obchodniho zastupce spole¢nosti DePuySynthes.

Dékujeme vam za pozornost a spolupraci.

Synthes GmbH
Ann-Kathrin Schluep Markus Wien
Koordinatorka praci v terénu Reditel oddéleni zajisténi kvality

Kopie:
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Pozadovano potvrzeni o vraceni

FORMULAR PRO

ZAKAZNIKA

ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Vypliite prosim a vratte tuto stranku mistni

DePuySynthes

POTVRZUJICI

prodejni organizaci

DePuy Synthes

companies or fohmonsfofmon

OPRAVU

spolecnosti

PODROBNOSTI O NALEHAVE OPRAVE PROSTREDKU
ciec A&B
18-0047 Pokyny k pouziti, IMRI MOTOR
18-0074 POKYNY K CISTENI A STERILIZACI A
18-0105 POKYNY K CISTENI A STERILIZACI A
Navod k obsluze pneumatickych systému
0X6.001.506 Anspach AA
0X6.001.507 Navod k obsluze vysokorychlostni elektriky | AA, AB
Navod k obsluze pneumatickych systému
19-0010 Anspach A
19-0013 Navod k obsluze vysokorychlostni elektriky | A, B & C

Nize podepsana osoba potvrzuje prijeti upozornéni
zdravotnického prostfedku s odkazem na doporuceni nepouZivat proces
STERRAD® 100S u produktu Anspach.

na opravu

PODROBNOSTI O ZAKAZNIKOVI

Nazev organizace:

Adresa organizace:

Cislo uétu:

Potvrzeni o odpovédi vyplnil(a):
(Napiste prosim jméno tiskacimi
pismeny)

Podpis a datum:
(POVINNE POLE)

Titul:
(Napiste prosim jméno tiskacimi
pismeny)
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Telefonni ¢islo:
(Véetné predvolby a linky)

E-mailova adresa:




