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Naléhaveé bezpecnostni upozornéni pro terén, ke zdravotnickému prostredku
Dobrovolné stazeni vrtakt Mi1000 PIN (kat. ¢. 07756 a kat. ¢. 07758)
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MED-EL dobrovolné oznamuje chirurgickému personalu potencidlni nebezpedi, k némuz mize dojit u voditka vrtaku
Mi1000 PIN po opakovaném pouziti, i pokud opotfebeni neni zjisténo. Spolec¢nost MED-EL zjistila, ze se vrtaky
Mi1000 PIN nesmi nadale pouzivat pfi operativni implantaci kochledrniho implantatu na klinikdch ORL, aby se
zamezilo vzniku poskozeni zdravi, zplsobenému nedetekovanym opotfebenim. Timto dopisem od Vas poZadujeme
okamzita opatreni k identifikaci a likvidaci téchto vrtaka.

Voditko vrtaku Mil000 PIN (kat. & 07613) je volitelny chirurgicky nastroj k opakovanému pouziti, pouzivany ORL
chirurgy pfi implantacich Mil000 CONCERTO PIN. Voditko vrtaku Mil000 PIN (na obrazku nize) sestava z Sablony
stimuladtoru Mil000 PIN (kat. ¢. 07748), skladajici se z titanové zakladny, svirajici rukojeti (vlevo) a dvou vrtakd pro
hloubku vrtani 0,5 mm (kat. & 07756) a 1,5 mm (kat. &. 07758). U¢elem tohoto nastroje je urcit spravnou vzdalenost
mezi vrtanymi otvory pro koliky.

REF 07756
Mi1000 PIN Drill 0.5mm

Sablona k vrtani otvord, u niz mdZe doiit k opotfebeni

/

REF 07748 REF 07758
Mil000 PIN Stimulator Template Mil000 PIN Drill 1.5mm

Jsou-li otvory v Sabloné stimulatoru Mi1000 PIN po opakovaném pouzivani poskozené nebo nadmérné opotfebované,
mUze to vést ke zvétSeni vrtanych otvor(. Jestlize k tomu dojde a dodané vrtdky Mi1l000 PIN z nerezové oceli jsou
pouzivany s opotifebovanou Sablonou, integrita funkce zarazky pro vrtaky dodané spolecnosti MED-EL mUze byt
narusena a vrtaky mohou proniknout za oznacenou hloubku. Tato specifickd kombinace faktord mdze dat vzniknout
potencidlnimu nebezpedi, pfi némZz mize zanoreny vrtak proniknout do kosti hloubéji, nez bylo zamysleno, a
potencialné mdze zplsobit poskozeni anatomickych struktur pri pouzivani voditka vrtaku Mi1000 PIN. Aktualni ndvod
k pouziti voditka vrtaku Mi1000 PIN (AW7616) obsahuje nasledujici upozornéni a varovani:

.Pred pouZitim je nutno kazdou soucast vizualné zkontrolovat na mozné znamky poskozeni, nadmérného

opotirebeni nebo koroze. Poskozené, opotiebované nebo zkorodované dily nesmi byt pouZity.".

Timto potencialnim stavem jsou dotcena vSechna Cisla Sarzi, a proto jsou dotéeny vSechny distribuované vrtaky.

ProtoZe opakované pouzivani miize zvétsit vrtaci otvory v Sabloné a pozadovana vizualni kontrola se mlze jevit jako
problematickd vzhledem k malé velikosti otvord, spole¢nost MED-EL rozhodla o preventivnim opatfeni, ze se vrtaky
Mi1000 PIN nesmi nadale pouZivat, aby se zamezilo moznosti vzniku tohoto stavu. Sablonu stimulatoru Mi1000 PIN a
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rukojet (vlevo nahote) Ize nadéale pouzivat k oznacovani vzdalenosti a umisténi otvor(i, které maji byt vyvrtany pfi
implantacich Mi1000 CONCERTO PIN. Zadné potencialni zvétseni otvor(i $ablony popsané vyée nema negativni dopad
na schopnost chirurga pouzivat Sablonu k oznaceni spravné vzdalenosti mezi otvory pro koliky a nemdze vyznamné
zménit tuto vzdalenost nad prijatelnou toleranci. K vyvrtani otvord po oznaceni mista je tfeba pouzit standardni
komercné dostupné diamantové vrtadky pod plnou vizualizaci podle standardni klinické praxe.

Pri pouzivani Sablony stimuldtoru Mil00OPIN a rukojeti k vyznaceni vzdalenosti kolik(l je tfeba dodrzovat pokyny
uvedené nize.

VSeobecné informace o pouzivani

Voditko vrtaku Mil000 Pin se pouziva po Uspésném otevieni operacniho pole a do¢asném zplosténi spankové

kosti v oblasti, kde bude stimulator umistén.

1. Sestavte voditko vrtaku pfipnutim sviraci rukojeti na Sablonu stimulatoru Mi1000 PIN.

2. Umistéte voditko vrtaku Mil000 PIN do mista navrhovaného umisténi stimuldtoru tak, aby byly vodici
otvory sablony u okraje mastoidektomie.

3. Oznacte spravnou vzdalenost pomoci otvord na Sabloné stimulatoru Mi1000 PIN jako voditka.

4. Odstrante Sablonu stimulatoru Mi1000 PIN a vyvrtejte otvory standardnim 1,0 mm diamantovym
vrtakem do hloubky asi 1,5 mm.

5. MED-EL doporucuje zkontrolovat vzdalenost otvor( a hloubku pomoci prislusné implantacni Sablony.

U pacient( s tloustkou lebky mensi nez 1,5 mm se doporucuje vrtat otvory pouze do hloubky 0,5 mm. Je tfeba
zamezit jakémukoli moznému poskozeni dury. Doporucuje se pfedoperacni posouzeni tloustky lebky.

MED-EL informuje kompetentni organy a/nebo ministerstva zdravotnictvi, Ze iniciujeme opatreni k napravé pro terén.

Toto opatieni k napravé pro terén zahrnuje nasledujici predmét a pozadavek na akce:

+ Okamzité prestarite pouzivat a/nebo distribuovat vrtaky (kat. ¢. 07756 a -

kat. ¢. 07758) ve vSech sestavach vyrobk( chirurgické soupravy.

«  Zkontrolujte neprodlené zasoby a zjistéte, zda nemate né&jaké wyse REF 07736
zmifiované vrtaky. Dotéené vrtaky, které mate ve svém drzeni, neprodlené PN P S Aty
znicte nebo vratte.

e Nahlaste pocet dotcenych jednotek ve Vasem drzeni a opatreni
uskutecnéna pro tyto jednotky (zni¢eni nebo vraceni).

»  Predejte toto oznameni vsem, ktefi mohou byt dotceni timto opatrenim,
vcetné vSech pracovniki/nemocnic/klinik, ktefi mohou mit tento chirurgicky
nastroj jako soucast jakékoli soupravy chirurgickych nastroji MED-EL. REF 07758

Mil000 PIN Drill 1.5 mm

K oznaceni vzdalenosti kolikd pro chirurgickou implantaci Mil000 CONCERTO PIN zbyvaji dvé

moZnosti:

1. Pouziti vySe uvedenych modifikovanych pokynd se stavajici Sablonou stimulatoru Mi1000 PIN
k oznaceni vzdalenosti otvord pro koliky NEBO

2. Voditko vrtdku PIN SI (mald incize) (kat. ¢. 09906 na obrazku vpravo) Ize pouzit v zemich,
kde je tato varianta schvalena a dostupna. Tato varianta neobsahuje vrtaky.

Mate-li dalSi otazky k vraceni vyrobku nebo k jinym zaleZitostem, laskavé kontaktujte: FSN@medel.com

Zdvofile Vas zadame, abyste spolecnosti MED-EL do 7 dnd od pfijeti potvrdili prijem tohoto upozornéni. Pfijem
tohoto oznameni mlZete spole¢nosti MED-EL potvrdit skenem/e-mailem nebo faxem na:

Pottovni FSN Coordinator
E-mail: FSN@medel.com 2dresa: MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
Fax: +43 512 288889 690 ' Medical Electronics

Furstenweg 77a
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6020 Innsbruck, Rakousko (AT)

Upfimné se Vam omlouvame za veskeré nesnaze, které Vam toto ozndmeni pripadné zplisobi, a dékujeme Vam za
rychlé opatfeni v reakci na toto dlleZité oznameni. Doufame, Zze Vam tyto informace pomohou v poskytovani té
nejlepsi péce Vasim pacientlim a v dalSim bezpecném pouzivani implantatl a prisluSenstvi MED-EL.

S Uctou

RSB —
Fritz Ender
koncernovy reditel pro regulacni zalezitosti a zajisténi jakosti
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