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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN

Stazeni sterilnich prostiedki spolecnosti Medtronic Navigation
ztrhu
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Uréeno odbornym pracovniktim ve zdravotnictvi a manaZertim rizik

Vazena pani / Vazeny pane

Nasim zavazkem ve spolecnosti Medtronic je trvale vyhodnocovat a zlepSovat kvalitu a
spolehlivost nasich proces(, vyrobkd a sluzeb. Timto dopisem bychom vas radi informovali o
potencidlnim bezpecnostnim problému tykajicim nékterych prostfedkl spolecnosti Medtronic na
jedno pouZziti.

Podrobnosti o dotéenych prostiedcich:

Prostfedky, kterych se tykd toto bezpecnostni upozornéni, jsou sterilni, jednorazové
zdravotnické prostredky, které lze pouZivat pfi rlznych zobrazovanych navadénych chirurgickych
zakrocich. Konkrétni katalogova cCisla téchto prostredk( a ¢isla vyrobnich sérii jsou uvedena v Pfiloze
1 k tomuto upozornéni.

Popis problému:

Pomoci kontroly internich postupl spole¢nosti Medtronic pro vracené vyrobky bylo zjisténo,
Ze neexistuje dostatecna kontrola pro zajisténi toho, aby vracené nepouZité prostfedky byly fadné
zkoumany, zda nedoslo k poskozeni vyrobku a/nebo obalu. Touto kontrolou bylo zjisténo, Ze sterilni
prostiedky s katalogovymi Cisly uvedenymi v Priloze 1 byly zpracovany pomoci uvedenych postupi
pro vracené vyrobky.

Nasledné byla provedena analyza rizik, kterd prokazala, Ze vzhledem k tomu, Ze nebyly
vzneseny zadné reklamace ohledné sterilizace/poskozeni obalu, nenastala Zadnad zména
pravdépodobnosti vyskytu scénare vedouciho k poskozeni. | kdyZ nebyly hlaseny Zadné problémy
tykajici se poskozeni sterilni bariéry vyrobku/obalu, rozhodli jsme se fesit tuto moZnost
prostfednictvim vydani tohoto bezpecnostniho upozornéni.

Potencialni bezpecénost pacientt

Poruseni sterilniho obalu dokaZzou uZivatelé v oboru obecné odhalit a pravdépodobnym
vysledkem je vraceni nebo zlikvidovani vyrobku. Nicméné pouziti vyrobku s porusenou sterilni
bariérou mize mit za nasledek vznik infekce u pacientd.
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Doporucena opatfeni ze strany uZivatele:

Zastupce spolecnosti Medtronic vas bude kontaktovat, aby se s vami domluvil na navstéveé za
Ucelem prevzeti a vraceni jakychkoli téchto vyrobkl podle potfeby. Vtuto chvili nebudou
objednavany Zadné nahradni vyrobky. Do té doby, neZz vds zdstupce spolecnosti Medtronic
kontaktuje, zkontrolujte prosim vase zasoby, a pokud najdete jakékoli z dotéenych vyrobki
uvedenych v Ptiloze 1, dejte je stranou za Ucelem vraceni spolecnosti Medtronic.

Distribuce tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén:

Predejte prosim toto bezpecnostni upozornéni vsem osobam ve vasem zafizeni, které
pouzivaji prostfedky spoleé¢nosti Medtronic, kterych se tyka toto upozornéni.
Spolecnost Medtronic sdélila informaci o tomto stazeni vyrobk( z trhu pfislusnym orgdnim ve vasi
zemi.

Trvalym zdvazkem a zajmem spolecnosti Medtronic Navigation je prosazovat lepsi zdravotni
péci a vysledky lé¢by pacientl tim, Ze vam zajistime aktudlni informace o nasich zafizenich a
souvisejici lécbé.

Kontaktni informace:
Mate-li jakékoli dotazy tykajici se tohoto opatfeni, kontaktujte prosim vaseho zastupce
spolec¢nosti Medtronic Navigation na tel. Cisle 724 740 063.

S pozdravem

Mgr. Adriana Stard
Country Manager
Medtronic Czecnia s.r.o.
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