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HASTEMEDDELELSE OM PRODUKTRETTELSE AF MEDICINSKE ANORDNINGER
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Address

here

KaaeDr. Hr./Fru.:

Formalet med dette brev er at gare dig opmagksom pa en magrkningsaandring, der pavirker alle BIOMET 3i-steriliseringsvejledninger,
herunder, men ikke begramset til, P-IFSCSS og alle kirurgiske handbeger.

Denne vejledningsaandring pavirker kun sadtene/bakkerne angivet herunder. Der anbefales to steriliseringsmetoder til satene angivet
herunder iht. P-IFSCSS og vores operationsvejledninger:
1. Steriliseringsmetoden med luftuddrivelse eller praevakuum steriliseringsmetoden (minimum fire (4) minutter (fire impulser)
ved en temperatur pa 132-135 °C)*
* Efter sterilisering ber anordningerne tarres omhyggeligt for at nedsadte risikoen for korrosion af rustfrit stal (normalt
30 minutter).

Det er kun steriliseringsmetoden med luftuddrivelse, der er pavirket af denne meddelelse, og den gedder kun for fglgende
produkter:

Seet,

delnummer Seet, beskrivelse

SGKIT Navigator® operationssaet

SGTIKIT Navigator® Certain® operationssaet, tilspidset

NCATDO Kontravinklet momentskruetreekkerseet

NCATDOC Kontravinklet momentskruetraekkersaet til Certain® intern tilslutning
Kontravinklet momentskruetraekkerszet til Certain® og ekstern

NPSDKO tilslutning

CATDO Kontravinklet momentskruetreekkerseet

PSDKO Proteseinstrumenteringssystem

Bakke,

delnummer Bakke, beskrivelse

SGTRAY Navigator® operationssaet

SGTTRAY Navigator® operationsbakke, tilspidset

PSDT1 Bakke med driver til protesesystem
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BIOMET 3i har for nyligt udfert revideret steriliseringsvalideringstest pa alle kommercielle operationssagt/-bakker. Disse valideringer
var en yderligere udfordring af de oprindelige steriliseringsvalideringer og blev udfert under mere kraevende betingelser. Under disse
valideringer overholdte operationsbakkerne angivet herunder ikke sterilitetssikringsniveauet (SAL) p& 10° pa alle steder ved brug af
den tidligere validerede steriliseringsmetode med |uftuddrivel se pa tyve (20) minutter (test blev udfert ved en halv cyklus pa

ti (10) minutter). Disse anordninger paviste dog en opnéet SAL-vaadi p& 10° p& alle udfordrede steder ved brug af en

fyrre (40) minutters eksponering (test blev udfert ved en halv cyklus patyve (20) minutter).

Pa baggrund af denne nylige revalideringstest af steriliseringsmetoderne anbefaler BIOMET 3i nu, at de felgende
steriliseringsvejledninger falges for operationssadtene angivet herunder:

Tidligere anbefaling for Nuvaerende anbefaling for
Produktkode / S .
Saettype bakkekode steriliseringstid med steriliseringstid med
luftuddrivelse luftuddrivelse
NPSDKO / (20) minutter ved en temperatur | (40) minutters cyklus ved en
PSDT1/ PSKDO | pa 132-135°C* temperatur pa 132-135 °C*
NSK kontravinklet NCATDO / (20) minutter ved en temperatur | (40) minutters cyklus ved en
tilspaendingsdriversaet | PSDT1 / CATDO | pa 132-135 °C* temperatur pa 132-135 °C*
NCATDOC / (20) minutter ved en temperatur | (40) minutters cyklus ved en
PSDT1 pa 132-135 °C* temperatur pa 132-135 °C*
Navigator (20) minutter ved en temperatur | (40) minutters cyklus ved en
implantatsaet til SGKIT / SGTRAY | pa 132-135°C* temperatur pa 132-135 °C*
parallelle vaegge
Navigator tilspidset SGTIKIT / (20) minutter ved en temperatur | (40) minutters cyklus ved en
implantatsaet SGTTRAY pa 132-135 °C* temperatur pa 132-135 °C*
* Efter sterilisering ber anordningerne tarres omhyggeligt for at nedsadte risikoen for korrosion af rustfrit stal
(normalt 30 minutter).

Det er kun steriliseringsmetoden med luftuddrivelse, der er pavirket af denne meddelelse. 40 minutters cyklussen er blevet valideret og
yder en SAL-vaadi p& 10°. Der er ikke foretaget nogen andring af praevakuum steriliseringsmetoden.

Som falge af individuelle kliniske handteringsmetoder, rengeringsmetoder, biologiske belastningsniveauer og andre betingelser ber
klinikere anvende deres professionelle dammekraft til at sikre korrekt sterilisering af alle anordninger og instrumenter. Brug af ikke-
steriliserede anordninger eller instrumenter kan forarsage eller bidrage til kliniske falgesygdomme.

Du bedes bekradfte modtagelse af denne meddelelse ved at udfylde og returnere nedenstéende vedlagte svarskematil fax ved farst
givne lglighed.

Fax til: +1-561-514-6316

Mange tak for dinopmaaksomhed ifm. denne meddelelse. Hvis du har spargsmal eller bekymringer, er du velkommen til at kontakte
Biomet 3i kundeservice pa 1-800-342-5454.

Med venlig hilsen,
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