Naléhavé bezpecnostni upozornéni
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Adresat: Reditelé nemocnic, generalni feditelé, vedouci chirurgickych oddéleni,
vedouci bezpec&nosti, oddéleni sterilizace

Udaje o vyrobcich, kterych se tykaji tyto pokyny:

Popis Cislo dilu Sériova éisla
RM Classic kuzZelovy zahlubnik pruz. Gen.1 3.14.251 VSechna
RM Classic rozsifovaci hfidel pruz. Gen.1 3.14.252 VSechna
RM Classic kuzelovy zahlubnik pruz. Gen.2 3.14.256 VSechna
RM Classic rozSifovaci hfidel pruz. 46-52 Gen.2 | 3.14.257 VSechna
RM Classic rozSifovaci hfidel pruz. 54-64 Gen.2 | 3.14.258 VS8echna
RM Classic rozSifovaci hfidel pruz. 60-68 Gen.2 | 3.14.259 VSechna
RM Classic hfidel pruz. Gen.1 3.40.501 VSechna
RM Classic kuzelovy zahlubnik pruz. Gen.3 55.02.1901 VSechna
RM Classic rozSifovaci hfidel pruz. Gen.3 55.02.1903 VSechna
seleXys hfidel pruz. 5502.00.2 VSechna
HFidel pruz.* 3.14.545 VSechna
*Pouziva se u nasledujicich vyrobkd: RM

Classic cup, RM Pressfit cup, CCE roof ring

Pozn.: do Ceské Republiky byly dodany pouze modie vyznaéené typy néstrojl

Popis problému

Vydanim téchto specifickych Pokynu pro €isténi nastroju (€. 336.010.124, verze 01-0614-01)
realizuje Mathys Ltd Bettlach bezpelnostni opatfeni na trhu.

Ovéreny proces pro pruzné hfidele kombinuje manuaini a mechanicky postup
¢isténi/desinfekce. Pokud neni mozné zajistit/realizovat povinné manualni €isténi, nastroje
od Mathys Ltd s pruznymi hfidelemi nesmi byt pouzivany.
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Potencialni rizika

Pokud neni nastroj s pruznou hfideli zcela Cisty, neni mozné zajistit sterilitu prostfedku.
PFi pouziti nesterilnich prostfedkt muze dojit k infekci.

Mozné nasledky zahrnuiji:

e DelSi dobu hospitalizace
¢ Nutnost opakovat operaci a pfipadné opravit implantat
e Pfenos nemoci

Opatreni prijata adresatem:

> Prectéte si prosim dukladné tuto zpravu v&etné pfilozenych Pokyna pro ¢isténi
(€. 336.010.124, verze 01-0614-01). Tyto Pokyny byly ovéfeny spole¢nosti Mathys,
ktera shledala, Ze uvedenym postupem lze pfipravit zdravotnicky prostfedek k
opétovnému pouZiti.

» Informujte o tomto Bezpeclnostnim upozornéni vdechny relevantni pracovniky vasi
nemocnice.

» Pokyny pro Cisténi si muzete v pfipadé potfeby objednat v tisténé podobé pod
objednacim Cislem 336.010.124.

> Vyplite prosim pfilozeny formulaf a zasSlete ho na uvedenou adresu:
(Mathys vam tak nebude zasilat dal$i upozornéni. Formular prosim vyplrite i v
pfipadé, Ze nepouZivate pruzné hridele spole¢nosti Mathys.)

» Pokud mate jakékoliv otazky k tomuto Bezpecnostnimu upozornéni, kontaktujte
prosim: vigilance @mathysmedical.com.

Distribuce tohoto Bezpecnostniho upozornéni

Informujte o tomto Bezpe&nostnim upozornéni vdechny relevantni pracovniky vasi
organizace. Pokud byly pfislusné zdravotnické prostfedky poskytnuty tfetim stranam,
predejte toto upozornéni a pokyny vSem pfislusnym organizacim.

Ponechte si toto upozornéni, dokud vase organizace nerealizuje veSkera opatfeni.
S timto upozornénim byly obeznameny pfisluSné organy.
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