POWIADOMIENIE DOTYCZACE

BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

DO ) Centralna sterylizatornia

WIADOMOSCI:

RODZAJ Dobrowolne POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU
DZIALANIA MEDYCZNEGO

NR REF./DATA

ASP08/2013/2 pazdziernika 2013 r.

PRODUKT

STERRAD™ Akceleratory i adaptery, Kody produktow 15400. 15401,
15402, 15403 i 15407

PRZYCZYNA

Niniejszy komunikat ma na celu poinformowanie o wprowadzeniu nowego
narzedzia weryfikacji, ktore nalezy stosowac z akceleratorami STERRAD® oraz
adapterami STERRAD®. Nowe narzedzie to lista kontrolna (w zataczeniu), ktorg
nalezy wydrukowac i stosowac¢ w celu dokonanla weryfikacji prawidtowego
stosowania akceleratora/adaptera STERRAD przed i po zakonczeniu cyklu
sterylizacji sterylizatorem STERRAD®. (Uwaga: niniejsza Ilsta kontrolna nie
powinna by¢ umieszczana wewnatrz sterylizatora STERRAD® lub w
jakimkolwiek opakowaniu do sterylizacji)

DZIALANIE

Jakie dziatania nalezy podjac¢?

¢ Nowe narzedzie to lista kontrolna (w zatgczeniu), ktérg nalezy
wydrukowac i stosowac w celu dokonania we g/fikacji prawidtowego
stosowania akceleratora/adaptera STERRAD™ przed i po zakonczeniu
cyklu sterylizacji sterylizatorem STERRAD®.

PRZEKAZANIE
KOMUNIKATU

Prosimy o przechowywanie nlnlejszego pisma wraz z instrukcja uzycia
akceleratora sterylizatora STERRAD® do czasu otrzymania zaktualizowanej
instrukcji uzycia (wers;a 104421-02) wraz z kolejnym zaméwieniem
akceleratora STERRAD®.

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 0.0. Tel. 22-237-82-81.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwiazane z niniejszym dziataniem. Pragniemy
jednak zapewni¢ Panstwa, ze doktadamy wszelkich staran, aby uczynic¢ ten proces
mozliwie jak najprostszym.

POTWIERDZENIE

Niniejsze dzialanie zostato zgltoszone do odpowiednich wiadz rejestracyjnych.
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Lista kontrolna weryfikacji akceleratora i adaptera sterylizatora STERRAD®

Przed rozpoczeciem sterylizacji Po zakonczeniu sterylizacji
Podczas pakowania fadunku do sterylizacji Podczas otwierania zapakowanego fadunku do sterylizacji

Etapy ((szczegolowe informacje, patrz instrukeja Tak Nie Etapy Tak | Nie
uzycia akceleratora i adaptera STERRAD)

1. Woybierz odpowiedni adapter 1. Adapter podtaczony do akceleratora

2. Podtacz kompleks adapter-akcelerator do 2. Kompleks adapter-akcelerator podtaczony do

urzadzenia urzadzenia
3. Upewnij sie i sprawdz prawidtowe potaczenie 3. Aktywacja akceleratora

4. Usun zabezpieczenie z akceleratora
W przypadku odpowiedzi Nie na ktorykolwiek z powyzszych

5. Aktywacja akceleratora etapow, ladunek NIE jest uznawany za sterylny; nalezy odesta¢
urzadzenie do ponownej sterylizacji. Przed ponowna
6. Ponownie podtaczy¢ kompleks adapter- sterylizacja nalezy wymieni¢ akcelerator i adapter, poniewaz sa
akcelerator do urzadzenia one przeznaczone wylacznie do ,,jednokrotnego uzytku”.

W przypadku odpowiedzi Nie na ktorykolwiek z powyzszych
etapow, nalezy przerwac i powtorzy¢ etap.

e Przed uzyciem nalezy zapoznac sie i przestrzegac instrukcji uzycia akceleratora i adaptera sterylizatora STERRAD, ktdra zawiera wazne informacje, w
tym przeciwwskazania, ostrzezenia oraz wskazéwki dotyczace prawidtowego podtaczania kompleksu akcelerator-adapter do wyrobu medycznego
przed sterylizacja.

e Szczegétowe informacje dotyczace sterylizacji znajdujq sie w instrukcji uzytkownika systemow STERRAD® 100S, STERRAD® 200, STERRAD® 50.

Division of Ethicon, Inc.
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Formularz Potwierdzenia | REF: ASP08/2013

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 STERRAD® Akceleratory i adaptery, Kody
produktow 15400. 15401, 15402, 15403 i 15407.

D Zostatem poinformowany o wprowadzeniu nowego narzedzia weryfikacji, ktére nalezy stosowac z
akceleratorami STERRAD® oraz adapterami STERRAD’ zgodnie z notatka bezpieczenistwa ASP08/2013.

Nr klienta:

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

Adres klienta:

Podpis*: Data:

Faks: Telefon:

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