POWIADOMIENIE DOTYCZACE

BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

DO ’ Centralna sterylizatornia

WIADOMOSCI:

RODZAJ Dobrowolne POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU
DZIALANIA MEDYCZNEGO

NR REF./ DATA

ASP11/2013 (CL-90098-016/31 pazdziernika 2013 r.)

PRODUKT

Nu-Cidex, kod produktu NCX-010

PRZYCZYNA

Niniejsze powiadomienie zostato wystane do Panstwa przez firme Advanced
Sterilization Products (ASP) jako wytgcznego dystrybutora Srodka do dezynfekdji
NU-CIDEX®. Niniejsze pismo ma na celu powiadomienie Panstwa, ze firma
Medos International jako wytwérca produktu stwierdzita, iz do klientéow mogt by¢
wysytany przeterminowany produkt, srodek do dezynfekcji wysokiego stopnia
NU-CIDEX® (NR REF. NCX010). Byto to spowodowane tym, ze termin waznosci
zakodowany w kodzie kreskowym na zewnetrznym opakowaniu zbiorczym,
wykorzystywany do kontrolowania zapaséw zostat nieprawidtowo sformatowany;
w zwigzku z powyzszym mogto dojs¢ do wysytki produktow po uptywie terminu
waznosci. Nieprawidtowy jest jedynie format terminu waznosci w kodzie
kreskowym na opakowaniu zbiorczym do wysyiki; wszystkie informacje na
pojemniku sg prawidtowe.Stosowanie $rodka do dezynfekcji wysokiego stopnia
NU-CIDEX® po uptywie terminu waznosci moze prowadzi¢ do nieuzyskania
wysokiego poziomu dezynfekcji w przypadku stosowania do sterylizacji wyrobow
medycznych. Prosimy o postepowanie zgodnie z procedurami z zakresu
zarzadzania ryzykiem w Panstwa placéwce.Firma ASP zaleca klientom
dokonanie przegladu wszystkich posiadanych srodkéw do dezynfekcji wysokiego
stopnia NU-CIDEX® zgodnie z instrukcjg opisang w punkcie ,DZIALANIE”
ponize;.

DZIALANIE

Prosimy o wykonanie dziatan opisanych ponizej:

e Nalezy upewni¢ sie, ze wszyscy pracownicy w Panstwa placowce,
ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie, zapoznali sie z niniejszym
pismem.

e Prosimy o sprawdzenie etykiet na butelkach pod katem terminu
waznosci i zwrdcenie wszystkich przeterminowanych butelek $rodka do
dezynfekcji wysokiego stopnia NU-CIDEX®, NR REF. NCX010, zgodnie
z formularzem potwierdzenia. Termin waznosci w czytelnym formacie
podany na (gojemnikach ze srodkiem do dezynfekcji wysokiego stopnia
NU-CIDEX"™ jest zapisany jako DD-MM-RR. Na przyktad: 23-09-13
nalezy odczytywac jako termin waznosci do dnia 23 wrzesnia 2013 r.
Prosimy réwniez o zapoznanie sie z zatgczonym zdjeciem (Zatacznik 1)
przedstawiajacym przykfad tekstu czytelnego zapisu terminu waznosci.

e Prosimy o odestanie wszystkich przeterminowanych pojemnikéw
zawierajacych NU-CIDEX® na adres:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
Ul. Szyszkowa 20
02-285 Warszawa

e Istnieje mozliwos$¢ odbioru produktéw na koszt Johnson & Johnson
w celu ustalenia szczegoétéw odbioru
bardzo prosze o kontakt Tel. 22-237-82-81.

PRZEKAZANIE
KOMUNIKATU

e Prosimy o nieuzywanie przeterminowanego srodka do dezynfekc;ji
wysokiego stopnia NU-CIDEX®.

o W przypadku przekazania wycofywanego produktu do innych placéwek
w ramach Panstwa systemu opieki zdrowotnej, prosimy o
powiadomienie tych placéwek i poinformowanie o koniecznosci kontaktu
z Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Tel. 22-237-82-81.
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POWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

DANE
KONTAKTOWE W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych niniejszego dziatania, prosimy o
kontakt z Panstwa przedstawicielem handlowym lub kontakt telefoniczny z
Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Tel. 22-237-82-81.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z niniejszym dziataniem.
Pragniemy jednak zapewni¢ Panstwa, ze doktadamy wszelkich staran, aby
uczyni¢ ten proces mozliwie jak najprostszym.

POTWIERDZENIE | Niniejsze dziatanie zostato zgtoszone do odpowiednich wiadz rejestracyjnych.

Zatgcznik 1

210113
ZEXP: 230912
NCX010
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Formularz Potwierdzenia | REF: ASP11/2013

Prosimy o pilng odpowiedZz na niniejsze powiadomienie o podjeciu dziatah korygujgcych
bezpieczehstwo wyrobu medycznego. Prosimy o wypetnienie i odestanie pocztg lub faksem
niniejszego formularza do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. Ul. ltzecka 24 02-135
Warszawa na numer FAX. 22-237-82-82 w ciggu 3 dni roboczych.

Prosimy o zaznaczenie (V), jesli dotyczy:

D Potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma.

Przyjmuje do wiadomosci informacje dotyczace produktu NU-CIDEX ® kody produktéw NCX010,
zgodnie z notatka bezpieczeristwa ASP11/2013

[los¢ zwracanych produktow

Nr klienta:

Imie i nazwisko klienta (drukowanymi literami): Nazwa placéwki:

Adres klienta:

Podpis*: Data:

Faks: Telefon:

* Podpis potwierdza, ze otrzymali Panistwo i zrozumieli niniejsze powiadomienie.

W przypadku zwrotu produktow uprzejmie prosimy o zataczenie niniejszego formularza
potwierdzenia do zwracanych produktéow.

Prosimy o zwrot niniejszych przeterminowanych produktéw na adres:
Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.

Ul. Szyszkowa 20

02-285 Warszawa

Istnieje mozliwos¢ odbioru produktow na koszt Johnson & Johnson w celu ustalenia
szczego6tow odbioru bardzo prosze o kontakt Tel. 22-237-82-81.
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