Data 01-08-2013

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU
MEDYCZNEGO:
Wskaznik wycieku kaset STERRAD® 100NX®

Do: Kierownik centralnej sterylizacji

Niniejszym zawiadamiamy Panstwa, ze firma Advanced Sterilization Products (ASP) ustalita niedawno,
w ramach rutynowego programu utrzymania jakos$ci, ze nie posiada wystarczajacych danych
potwierdzajacych skuteczno$¢ wskaznika wycieku umieszczonego w opakowaniu na caty 15-miesigczny
okres waznosci kasety systemu STERRAD® 100NX". Kasety systemu STERRAD® 100NX" maja
dotaczony wskaznik wycieku w opakowaniu zewnetrznym, ktory zmienia kolor w razie wycieku z kasety
nadtlenku wodoru.

Opis problemu
Firma ASP ustalita, Zze dane dotyczace wskaznika wycieku obowiazuja przez jedynie 12 miesigcy z 15-

miesigcznego okresu waznosci kasety. Prawdopodobienstwo przecieku jest minimalne i nie zglaszano
zadnych przypadkow przecieku, w ktérych wskaznik nie pozwalatby na jego skuteczne wykrycie. Sama
kaseta dziata w pelni prawidlowo i omawiany problem nie wptywa na jej sprawnos$¢ lub na proces
sterylizacji, poniewaz istnieja dane dowodzace prawidlowos$ci okreslenia jej 15-miesigcznego okresu
waznosci. Firma ASP podjeta dziatania korygujace majace na celu zaktualizowanie okresu waznosci
kaset systemu STERRAD"™ 100NX" z 15 miesigcy na 12 miesiecy. Tymczasem zaleca si¢ podjecie
ponizszych dziatan do chwili wejscia w zycie tej zmiany.

Jakie sa zalecane dzialania?

Firma ASP zaleca swoim klientom sprawdzenie terminu waznosci na wszystkich kasetach systemu
STERRAD® 100NX".

e Kasety z terminem waznosci przed 1 listopada 2014 r. maja 15-miesigczny okres
wazno$ci. W ich przypadku nalezy odjac¢ 90 dni od terminu wazno$ci wskazanego w etykiecie.
Jezeli obliczona data przypada w przesztosci lub w chwili obecnej, oznacza to, ze uptynat 12-
miesi¢czny okres waznosci kasety i nalezy zastosowac dodatkowe $rodki ostroznosci.

e Prosimy postgpowacé zgodnie z obowiazujacymi w danym szpitalu zaleceniami dotyczacymi
postepowania z materialami niebezpiecznymi, stosujac dodatkowe Srodki ostroznosci.
Firma ASP zaleca nastgpujace dodatkowe $rodki ostroznosci:

1. Poza sprawdzeniem wskaznika wycieku, przed otwarciem opakowania klient powinien
obejrze¢ opakowanie kasety pod katem oznak wycieku cieczy. W razie
zaobserwowania wycieku, klient powinien natychmiast usuna¢ opakowanie z kaseta i
skontaktowa¢ si¢ z Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. Tel. 22-237-82- 81, aby zglosié
wyciek.

2. Podczas obchodzenia si¢ z kaseta klient powinien stosowa¢ indywidualny sprzet
ochronny, np. rekawice nitrylowe i okulary ochronne. Jest to Srodek ostroznosci na
wypadek, gdyby klient zostal narazony na bezpoS$rednie dzialanie nadtlenku wodoru.
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o Kasety z terminem wazno$ci po 1 listopada 2014 r. beda mialy 12-miesigczny okres waznosci
i nie sg potrzebne dodatkowe srodki ostrozno$ci. Na przyktad jesli terminem waznos$ci na kasecie
jest 15 pazdziernika 2014 r., nalezy stosowa¢ dodatkowe $rodki ostroznosci od 17 lipca 2014 r.
(90 dni przed terminem waznosci). Jesli termin waznosci na kasecie to 15 listopada 2014 r., nie sa
potrzebne dodatkowe $rodki ostrozno$ci.

e Prosimy zachowa¢ kopig niniejszego pisma dolaczona do Panstwa kaset systemu STERRAD®
100NX® do chwili otrzymania od firmy ASP kolejnego zawiadomienia dotyczacego
rozpatrywanego problemu.

Dlaczego kontaktujemy sie z Panstwem:

Niniejsze pismo zostato Panstwu przekazane, poniewaz nasza dokumentacja wskazuje na to, ze otrzymali
Panstwo system STERRAD® 100NX" i stosuja kasety systemu STERRAD® 100NX". W celu zgloszenia
jakichkolwiek reklamacji lub podejrzen probleméw z kasetami systemu STERRAD"™ 100NX"
zwiazanych z niniejszym pismem, prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. Tel. 22-
237-82- 81.

Niniejsze dziatania zostaty zgloszone wlasciwym urzedom rejestracyjnym.

Wiemy, ze wysoko cenig sobie Panstwo nasze produkty, a my cenimy Panstwa jako naszego klienta.
Bedziemy wdzigczni za wspotpracg w tej sprawie. Firma ASP doktada wszelkich staran, aby utrzymac
Panstwa zaufanie do bezpieczenstwa i jakosci swoich wyrobow.

Z powazaniem,

Lukasz Marynowski
National Sales Manager
Advanced Sterilization Products
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Formularz Potwierdzenia | REF: ASP06/2013

Prosimy o zaznaczenie (V), jesli dotyczy:

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.

D Potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma.

Przyjmuje do wiadomosci informacje dotyczace produktu kaset STERRAD 100NX.

[] zostatem poinformowany o srodkach ostroznosci dotyczacych stosowania systemu STERRAD

100NX zgodnie z notatky bezpieczeristwa ASP06/2013.

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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