POWIADOMIENIE DOTYCZACE

BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

DO ) SEKCJA CENTRALNEJ STERYLIZACJI

WIADOMOSCI:

RODZAJ DOBROWOLNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU
DZIALANIA MEDYCZNEGO

NR REF./DATA

ASP10/2013/22 pazdziernika 2013 r.

PRODUKT

STERRAD® 100NX Kody urzadzen 10104, 10104-002, 10104-003, 10104-004

PRZYCZYNA

Wedlug zgloszen reklamacyjnych ztozonych przez klientow firmy ASP, niektorzy
pracownicy shuzby zdrowia informowali o zapachu potencjalnie wydobywajacym si¢ ze
sterylizatora STERRAD"™ 100NX"™. Firma ASP zbadata powyzsza kwestie w celu
okreslenia zrodta zapachu i zaleca podjecie dziatan opisanych ponizej. Firma ASP nie
przeprowadza wycofania produktu z rynku, poniewaz powyzszy problem nie ma wpltywu
na proces sterylizacji.

DZIALANIE

W przypadku wydzielania si¢ zapachu ze sterylizatora STERRAD® 100NX®, personel
powinien w ramach ostrozno$ci opusci¢ pomieszczenie i przerwaé uzywanie
sterylizatora STERRAD® 100NX" do czasu przeprowadzenia dzialaf serwisowych.
Personel powinien unika¢ pracy w pomieszczeniu do czasu usunigcia zapachu. Prosimy
o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. tel. 22 237 82 81, prosimy o
postgpowanie zgodnie z niniejszym komunikatem oraz przechowywanie kopii
komunikatu wraz ze sterylizatorem STERRAD® 100NX" do czasu zakoficzenia przez
firm¢ ASP dziatan serwisowych.

Firma ASP zmienita procedurg planowych przegladéw (PM), ktére obejmuja obecnie
przeptukanie pompy prézniowe w celu usunigcia oleju pozostatego w pompie.

W przypadku sterylizatorow STERRAD® 100NX®, ktore sq na gwarancji lub na ktére
obowiazuje umowa serwisowa, nasz wykona przeptukanie pompy prézniowej podczas
planowego przegladu.

W przypadku sterylizatorow STERRAD® 100NX", ktore nie sg objete wazna umowa
serwisowa, klienci moga zleci¢ planowy przeglad telefonicznie pod numerem Johnson
& Johnson Poland Sp. z 0.0. tel. 667 607 023.

PRZEKAZANIE
KOMUNIKATU

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim zainteresowanym pracownikom w
Panstwa jednostce.

Prosimy o przechowywanie kopii niniejszego powiadomienia wraz z urzadzeniem.
Prosimy o postgpowanie zgodnie z niniejszym komunikatem.

DANE
KONTAKTOWE

Otrzymali Panstwo niniejsze pismo, poniewaz z naszych danych wynika, ze posiadaja
Panstwo sterylizator STERRAD®™ 100NX". W celu zgloszenia jakichkolwiek reklamacji
lub podejrzenia wystgpowania problemoéw ze sterylizatorem STERRAD® 100NX"
zwiazanych z niniejszym pismem, prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z
o0.0. tel. 22 237 82 81.

Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) zostata powiadomiona o
dobrowolnym przekazaniu przez firm¢ ASP powyzszej informacji.

Mamy §wiadomos¢, ze wysoko cenig Panstwo nasze produkty i dzigkujemy za
wspolprace w tej kwestii. Doceniamy Panstwa, jako naszych klientéw i podejmujemy
wszelkie dzialania w celu utrzymania Panstwa zaufania do bezpieczenstwa i jakosci
naszych produktéw.

POTWIERDZENIE

Niniejsze dziatanie zostato zgloszone do odpowiednich wiadz rejestracyjnych.
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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 STERRAD® 100 NX kody produktéw 10104,
10104-002, 10104-003, 10104-004, zgodnie z notatky bezpieczeristwa ASP10/2013

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.
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