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BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO
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RODZAJ
DZIALANIA

Dobrowolne POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU
MEDYCZNEGO

ODN. / DATA

ASP05/2013/25 kwietnia 2013 r.

PRODUKT

REF 14324 Wskaznik biologiczny STERRAD® CYCLESURE® 24
Serie produktu wytworzone w 2012 r.

PRZYCZYNA

Niniejszy komunikat ma na celu poinformowanie Panstwa, iz w ramach
rutynowego programu kontroli jakosci, firma Advanced Sterilization Products
(ASP) stwierdzita, iz moze nie posiada¢ odpowiednich danych potwierdzajacych
peten czas trwania okresu trwato$ci okreslonego w dokumentaCJl dla niektorych
serii wskaznika biologicznego STERRAD® CYCLESURE® 24’ wytwarzanego w
2012 r. Nalezy zwréci¢ uwage, ze okres trwatosci wycofywanego produktu
konczy sie w marcu 2013 r.

Mimo iz ryzyko zakazenla |ndyW|duaInego pacjenta jest niskie, a wskaznik
biologiczny STERRAD® CYCLESURE® 24 jest zaledwie jednym z trzech
systemoéw monitorowania sterylizacji, uzywanie wskaznikéw biologicznych
STERRAD® CYCLESURE® 24 o numerach serii okreslonych w Zatgczniku 1
moze uniemozliwia¢ weryfikacje poprawnych warunkoéw sterylizacji.

DZIALANIE

Jakie dzialania sa wymagane?
Prosimy o wykonanie ponizszych dziatanh:

e Upewnic sie, aby wszyscy pracownicy w Panstwa placéwce, ktérych
dotyczy niniejsze powiadomienie, zapoznali sie doktadnie z niniejszym
pismem.

e Prosimy o wypetnienie oraz odestanie zatgczonego formularza
potwierdzajgcego otrzymanie niniejszego komunikat do Johnson &
Johnson Poland Sp. z 0.0. na numer FAX 22-237-82-82.

e Prosimyo przechowywanle kopii nlnlejszego komunikatu z wszystkimi
produktami STERRAD® CYCLESURE® 24 BI okreslonymi w Zataczniku
1.

¢ Niniejsze dziatanie nie jest wycofaniem produktu z rynku, poniewaz
okres trwatosci wszystkich wycofywanych produktéow STERRAD®
CYCLESURE® 24 BI uptynat. Przypominamy, aby nie uzywac¢ produktu
STERRAD® CYCLESURE® 24 BI po uptywie terminu waznosci.

W razie potrzeby Panstwa przedstawiciel handlowy zapewni pomoc w
przeprowadzeniu dziatan korygujacych bezpieczenstwo wyrobu
medycznego.

Informacje
dodatkowe

Walidacja systemu

Oprocz stosowania Jako standardowej metody czestego monitorowania cykI|
systemu STERRAD®, wskazniki biologiczne STERRAD® CYCLESURE® 24
stanowig rowniez element zestawow steryhzacyjnych wykorzystywanych
podczas instalacji systemow STERRAD®. Z naszej dokumentacji wynika, ze
systemy STERRAD® zainstalowane i walidowane w okresie od lutego 2012 r. do
marca 2013 r. mogty zostaé zamstalowane z wykorzystamem wycofywanych
wskaznikow biologicznych STERRAD® CYCLESURE® 24. Nalezy zwrdécic
uwage, ze proces walidacji polegat na sprawdzeniu parametréw oraz dziatania
mechanicznego sterylizatora, ktore nle zalezg od wycofywanego wyrobu —
wskaznikow biologicznych STERRAD® CYCLESURE® 24. Ryzyko zakazenia
|ndyW|duaInego pacjenta Jest niskie, biorgc pod uwage, ze wskaznik biologiczny
STERRAD® CYCLESURE® 24 jest zaledwie jednym z trzech systemow
monitorowania sterylizacji.
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W przypadku, gdy Panstwa system STERRAD® zostat zainstalowany i
walidowany w okresie od lutego 2012 r. do marca 2013 r., prosimy o kontakt z
Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Tel. 22-237-82-81 w celu okreslenia, czy
Panstwa system STERRAD® nadaje sie do opcjonalnej ponownej walidacji. W
przypadku, gdy zyczg sobie Panstwo powtdrzenia walidacji, firma ASP wykona
ja ponownie bezptatnie . Taka ponowna walidacja moze by¢ przeprowadzona w
ramach rutynowego planu konserwac;ji (Planned Maintenance — PM) w ciggu 12
miesiecy. Nalezy pamietaé, iz ta opcjonalna procedura bedzie wymagata
wytgczenia z uzytku systemu STERRAD® na okres okoto 31 godzin (w
zaleznosci od posiadanego systemu) niezbedny do przeprowadzenia ponownej
walidacji. W celu zaplanowania opcjonalnej ponownej walidacji systemu
STERRAD® prosimy o kontakt z panem Robertem Sadowskim Tel 667-607-023
do 31 maja 2013 r. Nalezy pamieta¢, ze systemy STERRAD® walidowane w
okresie przed lutym 2012 r. oraz po marcu 2013 r. nie nadajg sie do tej
opcjonalnej ponownej walidacji w ramach niniejszego powiadomienia.

PRZEKAZANIE Niniejsze pismo nalezy przekaza¢ wszystkim zainteresowanym
KOMUNIKATU pracownikom w Panstwa jednostce.

DANE

KONTAKTOWE W przypadku dodatkowych pytah dotyczacych niniejszego dziatania prosimy o

kontakt z 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
uczynic ten proces mozliwie jak najprostszym.

POTWIERDZENIE

Niniejsze dziatanie zostato zgtoszone do odpowiednich wiadz rejestracyjnych.
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Zalacznik 1: Numery lot produktu STERRAD® CYCLESURE® 24 Biological Indicator (BI) objete

procesem.
Przeterminowane numery serii produktu 14324,

Lot Lot Lot Lot Lot Lot
025127 060127 107121 | 18112706 | 22112706 | 25412706
026127 061127 107127 | 18412706 | 22212706 | 25512106
027127 062121 107128 | 18512706 | 22312706 | 25512706
028127 062127 109127 | 18712706 | 22612106 | 25612106
030127 063127 109128 | 18812706 | 22612706 | 25812106
031127 064127 110127 | 19012706 | 22712706 | 25812706
032127 065127 111127 | 19212706 | 22812106 | 25912706
033127 067127 114121 | 19312706 | 22812706 | 26112106
034127 068127 118127 | 19412706 | 22912706 | 26212706
035127 069121 121121 | 19512706 | 23012106 | 26312106
036127 069127 121127 | 19712706 | 23012706 | 26312706
037127 070127 122127 | 19812106 | 23112706 | 26812106
038121 071127 123127 | 19912706 | 23312106 | 26812706
038127 072127 124127 | 20012106 | 23312706 | 30112706
039127 073127 125127 | 20112706 | 23412706
040127 076121 128121 | 20212706 | 23512106
041121 081127 128127 | 20512106 | 23512706
042127 082127 129127 | 20512706 | 23612706
043127 084127 130127 | 20612106 | 23712106
044127 085127 131127 | 20612706 | 23712706
045121 086121 132127 | 20712706 | 23812706
045127 086127 135121 | 20812106 | 24012106
046127 087127 135127 | 20812706 | 24012706
047127 089127 136127 | 21212106 | 24112706
048127 090127 137127 | 21212706 | 24212106
049127 091127 156121 | 21312106 | 24212706
052127 092127 156127 | 21312706 | 24312706
053121 093121 158127 | 21412706 | 24412706
053127 094127 159127 | 21512106 | 24812106
054127 095127 160127 | 21512706 | 24812706
055121 100121 163121 | 21512806 | 24912106
056127 100127 163127 | 21612106 | 24912706
057127 101127 164127 | 21812706 | 25012706
058127 102127 165127 | 21912706 | 25112706
059127 104127 | 13912706 | 22012106 | 25412106
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Formularz potwierdzenia NR REF: ASP05/2013

Prosimy o pilng odpowiedZz na niniejsze powiadomienie o podjeciu dziatah korygujgcych
bezpieczenstwo wyrobu medycznego. Prosimy o wypetnienie i odestanie faksem lub pocztg
elektroniczng niniejszego formularza do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. FAX. 22-
237-82-82 w ciggu 3 dni roboczych, nawet, jesli nie posiadajg Panstwo wycofywanych
produktow.

Prosimy o zaznaczenie (V), jesli dotyczy:

D Potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma.

Otrzymatem(-am) informacje dotyczgce produktu wskaznik biologiczny STERRAD® CycleSure
24 NR REF 14324.

[ Nie potrzebuje przeprowadzenia ponownej walidacji.

[] Potrzebne jest przeprowadzenie ponownej walidacji nastepujacego urzadzenia:

Nr klienta:

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

Podpis*: Data:

Faks: Telefon:

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