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Data: Lipiec 2015

Aktualizacja [listopad 2014 r.] notatki bezpieczenstwa:

kasety do sterylizatoréw STERRAD® 100S, STERRAD® 200,
STERRAD® 100NX® oraz STERRAD® NX*
kody produktow: 10113, 10118, 10133 oraz 10144

Szanowni Klienci,

niniejszy komunikat ma na celu aktualizacje notatki bezpieczenstwa wyslanej w dniu 26 listopada 2014 do klientow
firmy Advanced Sterilization Products (ASP) korzystajacych ze sterylizatoréw STERRAD®. Dokonali§my
aktualizacji dokumentacji kaset do sterylizatoréw STERRAD® (STERRAD® 100S kod 10113, STERRAD® 200
kod 10118, STERRAD” NX® kod 10133 oraz STERRAD® 100NX® kod 10144) w celu uwzglednienia nowych
instrukeji w zakresie srodkéw ochrony indywidualnej.

Wewnetrzne opakowania kaset do sterylizatordw STERRAD® zawieraja wskaZnik wycieku umozliwiajacy
wizualne stwierdzenie wycieku nadtlenku wodoru z kaset na podstawie zmiany koloru. W zalaczonym [ 26 listopad
2014 r.] powiadomieniu firma ASP powiadomila klientéw, Zze wskaznik wycieku na opakowaniu kaset do
sterylizatorow STERRAD® moze nie funkcjonowaé wlasciwie po narazeniu na nadtlenek wodoru. Kopia
niniejszego pisma znajduje si¢ w Zalaczniku B.

W dalszym ciagu moga Panstwo uzywaé posiadanych w zapasach kaset do sterylizatorow STERRAD® zgodnie z
instrukcjg uzycia (IFU).

Opis aktualizacji

Wszystkie kasety do sterylizatorow STERRAD®™ zawieraja obecnie zaktualizowane o$wiadczenie o $rodkach
ochrony osaobistej na etykiecie produktu o nastepujacej tresci: ,,Podczas pracy z kasetami nalezy zawsze stosowac
srodki ochrony indywidualnej (np. rekawice odporne na srodki chemiczne).” Przykladowa etykieta znajduje sie w
Zalaczniku A,

Przyczyna kontakiu

Otrzymali Panstwo niniejsze pismo, poniewaz z naszej dokumentacji wynika, ze posiadajg Panstwo kasety do
sterylizatorow STERRAD®. W celu zgtoszenia jakichkolwiek reklamacji lub podejrzenia wystepowania probleméw
z kasetami do sterylizatorow STERRAD® zwigzanych z niniejszym pismem, prosimy o kontakt z Johnson &
Johnson Poland Sp. z 0.0. tel. 22 237 82 81 lub Panstwa przedstawicielem handlowym ASP.

Wiemy, ze wysoko cenig Panstwo nasze produkty. Firma ASP jest zaangazowana w podtrzymywanie Panstwa
zaufania w bezpieczenstwo i jakos¢ naszych produktéw.

Z powazaniem, .
G.ll?(/(?l i l’ﬁ)‘,atlul\r

Grzegorz Kolodziej
Post Market Surveillance & Vigilance Specialist

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
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Zalacznik B

DO . .

WIADOMOSCI: Centralna sterylizatornia

RODZAJ Dobrowolne POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
DZIALANIA WYROBU MEDYCZNEGO

NR REF./DATA ASP05/2014 (FA 158) — 26 listopada 20I4 r.

Kasety do sterylizatorow STERRAD" 50, STERRAD® 1005, STERRAD" 200,
STERRAD® 100NX® i STERRAD® NX®

PRODUKT

Kody produktéow: 10113, 10114, 10118, 10133, 10144

PRZYCZYNA Niniejszy komunikat wydano w zwigzku niedawnym stwierdzeniem przez

firme Advanced Sterilization Products (ASP) w ramach rutynowego programu kontroli,
jakosci, ze wskazntk wycieku na opakowaniach kaset do sterylizatoréw

STERRAD® moze nie funkcjonowaé wlasciwie po narazeniu na nadtlenek wodoru.
Wewnetrzne opakowania kaset do sterylizatoréw STERRAD® posiadajg wskanik
wycieku umoZliwiajacy wizualne stwierdzenie wycieku nadtlenku wodoru z kaset na
podstawie zmiany koloru.

Wskaznik wycieku z kaset do sterylizatorow STERRAD® zmienia kolor z zdltego na
czerwony po narazeniu na nadtlenek wodoru. Firma ASP ustalita, ze wskaznik wycieku
maoze nie byé stabilny, co oznacza, ze kolor wskaznika wycieku po ekspozycji na
nadtlenek wodoru moze nie pozostawac czerwony przez caly okres trwatosci produktow.
Firma ASP opracowala dzialania naprawcze dotyczqce wskaznika wycieku na
wszystkich kasetach do sterylizatoréw STERRAD®. W miedzyczasie firma ASP zaleca
nastepujgce dzialania do czasu wejscia tej zmiany w Zycie.

DZIALANIE Prosimy zwrocié uwagg, ze nie jest to wycofanie produktu z obrotu i nie
zwracamy si¢ do klientdw z prosbg o dokonanie zwrotu jakichkolwiek
produktow. ASP zaleca klientom zachowanie ponizszych srodkow ostroznosci
podczas pracy z nowymi kasetami:

» Prosimy przestrzega¢ wytycznych szpitalnych dotyczacych postepowania
z materialami niebezpiecznymi w celu zachowania dodatkowych érodkow
ostroznosci. Zalecenia ASP dotyczace stosowania dodatkowych $rodkow

ostroznosci podczas postgpowania z nowymi kasetami do sterylizatoréw
STERRAD sg nastepujace:

1. Klienci powinni stosowaé Srodki ochrony indywidualnej (np.
rekawice) podezas pracy z kasets. Jest to Srodek ostroznosei w
przypadku kontaktu klienta z nadtlenkiem wodoru.

2. Poza stosowaniem $rodkow ochrony indywidualnej, klient
powinien przed otwarciem opakowania dokona¢ inspekcji
wzrokowej opakowania kasety pod katem oznak wycieku plynu.
W przypadku stwierdzenia wycieku plynu, klient powinien
niezwlocznie zutylizowac opakowanie kasety i skontaktowaé si¢ z
Johnson & Johnson Poland Sp.z o.0. tel. 22 237 82 §1.
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3. W razie kontaktu z nadtlenkiem wodoru natychmiast rozpoczaé
plukanie narazonej czesci ciala duzg iloScig wody i kontynuowaé
przez co najmniej 15 minut, jednoczesnie zdejmujgc skazong
odziez i obuwie. W przypadku wystapienia objawéw po umyciu,
niezwlocznie wezwaé pomoc medyczng. Wypraé skazong odziez
przed ponownym zaloZenicm.

* Prosimy umiescic¢ egzemplarz niniejszego komunikatu w poblizu
sterylizatorow STERRAD® 50, STERRAD®100S, STERRAD®200,
STERRAD® NX® i/lub STERRAD® 100NX® do czasu otrzymania
dalszych komunikatéw w tej sprawie od ASP.,

» Nie jest to wycofanie produktu z obrotu i nie zwracamy si¢ do klientow z
prosba o dokonanie zwrotu kaset do sterylizatoréw STERRAD®,

PRZEKAZANIE Prosimy przekazaé powyzsze informacje wszystkim czlonkom personelu
KOMUNIKATU stosujacym kasety STERRAD®.
¢ Kody produktéw: 10113, 10114, 10118, 10133, 10144

DANE

KONTAKTOWE W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych powyzszego dzialania 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 dzialaniem. Pragniemy
zapewnic¢ Panstwa, ze dokladamy wszelkich staran, aby uczyni¢ ten proces mozliwie jak
najprostszym.

POTWIERDZENIE | Niniejsze dzialanie zostato zgloszone do odpowiednich wladz rejestracyjnych. Prosimy
pamietad, ze zgodnie z wytycznymi MEDDEV/Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych maja Panstwo obowigzek podjecia wspdlpracy.
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FORMULARZ
POTWIERDZENIA

NR REF: FSN_ASP_CL-90098-069

Prosimy o terminowg odpowiedZ na niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa.
Prosimy o wypeinienie niniejszego formularza i przesfanie go faksem lub e-mailem do
Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. fax 22 237 82 82 w ciggu 3 dni roboczych, nawet
jesli nie posiadaja Paristwo wadliwego produktu.

Prosimy o zaznaczenie {V) wszystkich wiasci

L__l Potwierdzam odbidr niniejszego pisma.

ch odpowiedzi:

Potwierdzam otrzymanie informacji dotyczacych wskaZnika wycieku dla kaset do

sterylizatoréw Sterrad 50, 1005, 200, NX i 10ONX.

Numer klienta:

Nazwa klienta {drukowanymi literami)

Nazwa osrodka:

Adres klienta:

Podpisano®:

Data:

Numer faksu:

Numer telefonu:

*Podpis stanowi potwierdzenie otrzymania i zopoznania sig z trescig niniefjszego komunikatu.

ASPO05_2014 Formularz potwierdzenia
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