Medtronic

Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén

Vnéjsi drenazni a monitorovaci systémy Becker a Exacta
Moznost prasknuti a netésnosti uzaviraciho kohoutu

Ozndmeni

Listopad 2024
Referenéni &islo Medtronic: FA1452

<Pro pouziti v zemich, které se fidi MDR EU: Jediné registracni ¢islo vyrobce EU (SRN): US-MF-000023270 >

Véazeny zdravotnicky pracovniku / manazere rizik:

Ucelem tohoto dopisu je upozornit vés na naléhavé bezpecnostni upozornéni

pro terén, které se tyka vnéjsich drenaznich a monitorovacich systémd (EDMS)

Becker a Exacta. Konkrétné existuje moznost prasknuti a netésnosti
v komponenté ,uzaviraciho kohoutu” u systémd EDMS Becker a Exacta. Sou&asti Uzaviraci Uzaviraci
kohout kohout
tohoto ozndmeni jsou kroky, které Ize podniknout ke zmiréni problému. V tuto hadigky '\ | odkapavaci
\
chvili jsou ovlivnény véechny Sarze kodd GTIN produktl uvedenych v pfiloze A Pacie\pm komory
se zbyvajici dobou pouzitelnosti. Spoleénost Medtronic vyda nasledné O
]
oznédmeni, jakmile bude k dispozici aktualizovany nebo alternativni produkt.
Uzaviraci %
Popis problému: kohout
hlavni|
Spolec¢nost Medtronic obdrzZela stiznosti zékaznikd, ktefi hlasili praskliny a/nebo hadicky - ¢t

netésnosti na uzaviracim kohoutku prostfedk’ EDMS Becker a Exacta. U téchto =

prostiedkd mohou byt uzaviraci kohouty na tfech riznych mistech systému Obrazek 1
EDMS v zévislosti na konkrétni konfiguraci systému (viz obrézek 1, kde je uveden

priklad systému Becker).

Praskliny nebo netésnosti uzaviraciho kohoutu mohou narusit integritu hadicek a v dasledku toho predstavovat

riziko infekce. Byly hlageny tfi nezddouci udalosti spojené s infekci pacienta.

Doporucena opatieni ke zmirnéni nasledki’:

e  Pfed pouzitim zkontrolujte viechny uzaviraci kohouty a pfipojky, abyste se ujistili, Ze jsou spoje dobfe
upevnény a Ze na uzaviracich kohoutech nejsou viditelné trhliny. Pokud zjistite praskliny nebo netésnosti,
prostfedek nepouZivejte a vratte jej spolecnosti Medtronic.

e Pred pfipojenim k pacientovi je nutné systém predem naplnit sterilnim izotonickym fyziologickym
roztokem.

e Zkontrolujte véechny spoje, zda jsou spojky (spoje) tésné a zda netésni.

* Popsana opatteni k zmirnéni nasledk jsou v souladu s ndvodem k pouziti (IFU) systém( Becker a Exacta. Uplné informace

naleznete v navodu k pouziti.
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e VSechny spoje je tfreba dotdhnout prsty. PFilisné utazeni mize zplsobit praskliny a netésnosti.
e Povycisténi alkoholem nebo dezinfekénim prostfedkem obsahujicim alkohol nechte systém pred
pfipojenim zcela vyschnout.

Doporuceni pro léébu pacientii:

e Pokud se béhem pouzivani systému objevi praskliny nebo netésnosti, vyménte jej za pouZiti sterilni
techniky a poskozeny systém vratte spole¢nosti Medtronic. Pokud dojde k netésnosti u uzaviraciho
kohoutu hadicky pacienta (viz obrazek 1), zvazte pouZiti hemostatu nebo jiné svorky na proximalni
hadicku pacienta a zéroven provedte vyménu, pokud ucpani hadic¢ky pacienta nepfedstavuje pro
pacienta riziko.

e Jakje uvedeno na oznadeni produktu, viichni pacienti se systémem EDMS se musi sledovat, zda se u nich
neprojevuji zndmky infekce. Pokud se zjisti, Ze systém ma trhliny nebo netésnosti, je tfeba jej vyménit

a pacienta je nutné nadale sledovat, zda se u néj neprojevuje infekce.
PoZadované kroky:

Vypliite prosim prilozeny formuldf Potvrzeni zékaznika a odeslete jej zpét, abyste potvrdili, Ze jste si tento dopis
precetli a porozuméli mu. Kopii tohoto ozndmeni umistéte v blizkosti dot¢eného produktu jako pfipomenuti

problému a doporucenych opatreni k jeho zmirnéni. Kopii tohoto dopisu si uschovejte pro své zaznamy.

Dalsi informace:

Spole¢nost Medtronic pracuje na fedeni problému mozného prasknuti a netésnosti uzaviracich kohoutl. Jakmile
bude spolec¢nost Medtronic schopna nahradit nepouzité produkty Becker a Exacta, bude vydano néasledné
oznameni. Spoleénost Medtronic sdéluje tyto informace pfislusnym regulaénim organdm. Nezadouci udélosti

nebo problémy s kvalitou, které se vyskytly u tohoto produktu, je tfeba hlésit spoleénosti Medtronic.

Omlouvédme se za veskeré nepfijemnosti, které tato skuteénost mize zpuUsobit. Dbdme na bezpeénost pacientt
a ocenime vasi rychlou spolupréci v této zéalezitosti. Mate-li jakékoli dotazy tykajici se tohoto sdéleni, kontaktujte

prosim svého zastupce spole¢nosti Medtronic tel. +420 731191903.
S pozdravem

Tomés Chvastek
Capital Equipment & Solutions Leader
Medtronic Czechia, s.r.o., Proseckéa 852/66, Praha 9 190 00, Czech republic
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Pfiloha: Formular potvrzeni zékaznika

Dodatek A Rozsah produktt
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P¥iloha A Rozsah produktii:

Nézvy produktd Cislo produktu (REF) GTIN

spolecnosti Medtronic
KIT 27581 EXACTA W/EDM VCATH 35CM 27581 00763000333478
EDM 27666 EXCTA W GLUE STPCK GR PT LN 27666 00763000333515
SYSTEM 46700 EXACTA DISP. DRAINAGE 46700 00763000333690

Poznamka: Produkty v soupravach mohou mit dvé ¢isla CFN a obsah vnéjsiho kartonu mohl byt vyjmut a ulozen
samostatné v nemocni¢nim skladu. Vy$e uvedené tabulka obsahuje véechna CFN (vné&jsi karton i vnitini zasobnik).
| v pfipadé, Ze je produkt vyjmut a uloZen mimo vnéjsi karton, zahrnuje vyse uvedeny vycet vSechny dotéené CFN

systémi EDMS.

Nize je uveden piiklad konfigurace oznaceni vnéjsiho kartonu a vnitiniho zésobniku:

Oznaceni na vnéjsim kartonu
REF 26040, 27581, 27795 o]

nebo 27811 46129

Maddtraniz Ine:

| | I 710 Medsronic Parkway NE
|00 O 0t Winnespcte, Wt 55438 Ush
000406066 L7 I2I21B( 10 2202

-------

(L[]} > Mecditronic

External Drainage and Menitoring Kit

Oznaceni na vnitrnim zasobniku
G [EEEEDs] () asse0 - REF 46129, 46700, 46705 nebo
— 27702

Obrézek 2 - Becker/Exacta EDMS Kit (vné&jsi karton) a Becker/Exacta EDMS Device (vnitini zasobnik)
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