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NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO
Ime izdelka: STEELEX STE SET
Referencna Stevilka: G0610017
Serijska Stevilka: 619292V170

Spostovani,

Obvescamo Vas o prostovoljnem odpoklicu serije izdelka Steelex STE Set proizvajalca B. Braun Surgical,
S.A.

Steelex je sterilni kirurski Sivalni material iz nerjavecega jekla, ki se ne absorbira in je na voljo v obliki
navitega vecfilamenta ali monofilamenta. Sternum Set je poseben kirurski Sivalni komplet, sestavljen iz
monofilamenta iz nerjavecega jekla za zapiranje prsnice.

Opis pomanijkljivosti medicinskega pripomocka:

V nadaljevanju preiskave je proizvajalec ugotovil, da rezultati bioobremenitve Steelex Sternum Seta v dolgi
kartonski Skatli niso v skladu s specifikacijami.
Taksna ugotovitev je bila del validacije pri sterilizaciji Steelex Sternum Seta z etilen oksidom (EO).

Zato sterilizacija izdelkov, ki so pakirani v takih kartonskih Skatlah, ni bila uspesna.

Morebitna skoda:

Tveganje, da bi na notranjem delu kartonske Skatle obstajala bioobremenitev, je ,zelo majhno”, saj bi se
morale vse bakterije preseliti iz notranjega dela steriliziranega nosilca na zunanjega. Sivalna nit je izdelana
iz jekla, materiala, ki ne omogoca kolonizacije, saj ne vsebuje nobene sestavine za hranjenje bakterij. Zato
je tveganje za kolonizacijo majhno. Kakrsno koli prezivetje v vsadljivih delih bi lahko vnesli v bolnikovo telo
in bi se razvila okuzba. Taksno tveganje je zmanjSano zaradi antibiotiCne terapije, ki se izvaja pri
kardiotorakalnih posegih.

Zato je na podlagi zgoraj izpostavljene kvalitativnhe utemeljitve verjetnost pojava skode (okuzbe) zelo
majhna.
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Potrebni ukrepi:

Vljudno Vas prosimo, da preverite svoje zaloge omenjenih izdelkov, jih umaknete v karanteno in jih
pripravite za vracilo. Omenjenih izdelkov ne uporabljajte.

Prosimo Vas, da potrdite prejem Nujno varnostnega obvestila in nam priloZeni obrazec FSCA izpolnjen
ter podpisan ¢im hitreje posljete na elektronski naslov: medis.prodaja@medis.com.

Ce imate kakrna koli vpraganja v zvezi s tem prostovoljnim odpoklicem izdelka, nas kontaktirajte na e-
naslov: quality@medis.com

Opravicujemo se za morebitne nevsecnosti.

Hvala za sodelovanje.
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