POWIADOMIENIE DOTYCZACE

BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

DO WIADOMOSCI | Centralna sterylizatornia
RODZAJ Dobrowolne POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU
DZIALANIA MEDYCZNEGO

NR REF./ DATA

ASP13/2013 (CL-90098-022)/20 listopada 2013 r.

NAZWA
PRODUKTU

Akcelerator STERRAD Booster
NR REF. 15400-020
tacznik STERRAD Adaptor
NR REF. 15401, 15402, 15403

PRZYCZYNA

Niniejszy komunikat ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma ASP
zidentyfikowata niezgodnosci pomiedzy oswiadczeniami dotyczacymi narzedzi
wgtebionych wymienionymi w instrukcji uzytkownika akceleratora STERRAD®
Booster, tgcznika STERRAD® Adaptor (LA-104421-02 wersja A) oraz
oswiadczeniami dotyczacymi narzedzi wgtebionych wymienionymi w instrukcji
uzytkownika sterylizatoréw STERRAD® 50, 100S oraz 200. Moze to powodowaé
u uzytkownika watpliwosci odnosnie tego, w jakich przypadkach nalezy uzywac
akceleratora STERRAD® Booster oraz tacznika STERRAD® Adaptor.
Niezastosowanie akceleratora i fgcznika w przypadku, gdy jest to konieczne
moze prowadzi¢ do nieprawidtowej sterylizacji narzedzia wgtebionego.
Zastosowanie akceleratora i fgcznika w przypadku, gdy nie jest to konieczne
moze prowadzi¢ do pozostawienia resztek nadtlenku wodoru w swietle
przewodu narzedzia.

DZIALANIE

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

W celu okreslenia odpowiedniego oswiadczenia w zakresie stosowania
akceleratora STERRAD® Booster prosimy skorzystaé z ponizszej instrukdi
uzytkownika sterylizatorow STERRAD®.

e Instrukcja uzytkownika STERRAD® 50 (M-99015_03 wersja A)
e Instrukcja uzytkownika STERRAD® 100S (M-99022_03 wersja A)
e Instrukcja uzytkownika STERRAD® 200 (M-99705_03 wersja A)

Oprécz instrukcji uzytkownika wymienionych powyzej prosimy réwniez o
zapoznanie sie z ponizszymi informacjami dotyczacymi tgcznika Adaptor IV (NR
REF. 15407):

tacznik Adaptor IV jest przeznaczony do stosowania z narzedziami wgtebionymi
wykonanymi z polietylenu/teflonu o nastepujacych parametrach:

o Swiatto przewodu o $rednicy wewnetrznej réwnej lub wiekszej niz 2 mm
oraz o diugosci réwnej lub mniejszej niz 959 mm

e Swiatto przewodu o $rednicy wewnetrznej réwnej lub wiekszej niz 1,2
mm oraz o dtugosci réwnej lub mniejszej niz 850 mm

PRZEKAZANIE

Firma ASP dokonuje obecnie zmiany instrukcji uzytkownika akceleratoréow oraz
tacznikéw w celu wtgczenia odpowiednich informacji. W miedzyczasie prosimy o
umieszczenie kopii niniejszego pisma, jak réwniez odpowiedniej instrukcji
uzytkownika sterylizatora STERRAD® w widocznym miejscu, w ktérym
przechowywane sg akceleratory STERRAD® Boosters do czasu otrzymania od
firmy ASP zaktualizowanej instrukcji uzytkownika akceleratora STERRAD®
Booster i facznika STERRAD® Adaptor.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych produktéw z serii
akceleratorow STERRAD® oraz tacznikow STERRAD® prosimy o kontakt z
przedstawicielem handlowym firmy ASP.
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POWIADOMIENIE DOTYCZACE

BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

DANE
KONTAKTOWE

W przypadku dodatkowych pytah 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.
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Formularz Potwierdzenia | REF: ASP13/2013

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 dotyczgce Adapteréw i Akceleratoréw STERRAD kody
produktéw 15400-020, 15401, 15402 and 15403, zgodnie z notatka bezpieczeristwa ASP13/2013

Nr klienta:

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

Adres klienta:

Podpis*: Data:

Faks:

Telefon:

* Podpis potwierdza, Zze otrzymali Paristwo i zrozumieli niniejsze powiadomienie.

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

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

Ul. Szyszkowa 20

02-285 Warszawa

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