PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE

BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

DO Centralna sterylizatornia

WIADOMOSCI:

RODZAJ Dobrowolne POWIADOMIENIE DOTYCZACE
DZIALANIA BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

NR REF./DATA

ASP17/2013 (CL-90098-029) / 16 grudnia 2013 r.

PRODUKT

Sterylizatory STERRAD 50, STERRAD 100S oraz STERRAD NX
Kod produktu: 10050, 10101, 10033

PRZYCZYNA

Niniejszy komunikat ma na celu poinformowanie Panstwa, ze
firma Advanced Sterilization Products (ASP) stwierdzita, iz
sterylizatory STERRAD® 50, STERRAD® 100S oraz STERRAD®
NX® mogq wydziela¢ do otoczenia zapach, ktory nie jest typowy
dla normalnych warunkéw dziatania tych urzadzen.

W kilku zgtoszeniach reklamacyjnych otrzymanych przez ASP
od swoich klientéw niektorzy pracownicy stuzby zdrowia
informowali o zapachu mogacym wydobywac sie ze
sterylizatorow STERRAD®. Firma ASP bada powyzszg kwestie
w celu okreslenia zrodta zapachu i zaleca podjecie dziatan
opisanych ponize;j.

DZIALANIE

e Prosimy zwréci¢ uwage, ze nie jest to wycofanie
produktu z rynku, a ASP nie zwraca sie do klientow o
dokonanie zwrotu jakichkolwiek produktow.

e W przypadku wyczucia zapachu opisanego powyzej
personel powinien w ramach ostroznosci opuscic
pomieszczenie i zgodnie z instrukcjg obstugi przerwac
uzytkowanie sterylizatora STERRAD® do czasu
przeprowadzenia dziatan serwisowych. Personel
powinien unikac pracy w pomieszczeniu do czasu
usuniecia zapachu. W przypadku stwierdzenia obecnosci
zapachu opisanego powyzej bardzo prosimy o kontakt z
Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. tel. 667-607-023.

¢ Niniejszy komunikat pozostanie aktualny do czasu
przeprowadzenia przez ASP dziatan serwisowych w
odniesieniu do sterylizatoréw STERRAD®.

e Prosimy umiesci¢ egzemplarz niniejszego komunikatu w
poblizu sterylizatoréw STERRAD® 50, STERRAD® 100S
oraz STERRAD® NX®.

PRZEKAZANIE
KOMUNIKATU

e Prosimy przekaza¢ powyzsze informacje wszystkim
cztonkom (gersonelu uzytkujacym sterylizatory
STERRAD® 50, STERRAD® 100S oraz STERRAD® NX®
lub przebywajacym w ich poblizu.
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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

DANE
KONTAKTOWE W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych powyzszego dziatania
prosimy o kontakt z Panstwa przedstawicielem handlowym lub
kontakt telefoniczny z Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. tel. 22-
237-82-81.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci 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.
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Formularz potwierdzenia NR REE. ASP17/2013

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.

Otrzymalem(-am) informacje dotyczace sterylizatorow STERRAD 50, 100S and NX zgodnie
z notatka bezpieczenstwa ASP17/2013.

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

Podpis*: Data:

Faks: Telefon:

*Podpis jest potwierdzeniem, ze otrzymali Paristwo i zrozumieli niniejsze powiadomienie.
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