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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

Stosowanie akceleratora STERRAD® z endoskopami Olympus CYF-V2 i CYF-V2R

Szanowni Klienci!

Niniejszy komunikat ma na celu poinformowanie Panstwa o koniecznoséci stosowania akceleratora STERRAD® z
endoskopami Olympus CYF-V2 i CYF-V2R w przypadku sterylizacji w sterylizatorach STERRAD® 100S i STERRAD®
200.

Opis problemu:

Stosowanie akceleratorow STERRAD® do sterylizacji tych modeli endoskopow nie bylo dotychczas wymagane. Na
podstawie wspolnie przeprowadzonej oceny budowy w/w endoskopow firmy Advanced Sterilization Products (ASP) i
Olympus Corporation podjety decyzje o konieczno$ci stosowania akceleratorow STERRAD®, poniewaz ,.efektywna”
dlugos¢ kanatow w tych produktach nieznacznie przekracza prog 500 mm. Nalezy pamigtac, ze budowa endoskopdéw nie
ulegta zmianie.

Endoskopy, ktorych dlugos$¢ przekracza 500 mm, wymagaja stosowania akceleratorow STERRAD® w przypadku
sterylizacji w sterylizatorach STERRAD® 100S i STERRAD® 200 w przypadku stosowania poza Stanami Zjednoczonymi.

Firma ASP stwierdzila, ze ryzyko dla pacjentow, zwiazane ze sterylizacja endoskopéw CYF-V2 i CYF-V2R firmy Olympus
bez uzycia akceleratora jest niezwykle niskie. Wyniki badania sterylnosci endoskopdw, ktorych dtugosé przekracza nowe
specyfikacje wskazuja, ze podczas pierwszej polowy cyklu sterylizacji w sterylizatorze STERRAD® nastgpowato co
najmniej 6-krotne zmniejszenie w skali logarytmicznej spor Geobacillus stearothermophilus.

Jakie dzialania nalezy podjac?

- Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim pracownikom przeprowadzajacym sterylizacj¢ endoskopow
CYF-V2i CYF-V2R firmy Olympus w sterylizatorach STERRAD® 100S i/lub STERRAD® 200

- W przypadku sterylizacji endoskopéw CYF-V2 i CYF-V2R firmy Olympus w sterylizatorach STERRAD® 100S i
STERRAD® 200 nalezy stosowa¢ akcelerator STERRAD®. Przed przystapieniem do procesu sterylizacji nalezy zapoznaé
si¢ z instrukcja uzytkowania sterylizatora STERRAD®, zawierajaca informacj¢ o konieczno$ci stosowania akceleratorow
STERRAD® w zalezno$ci od dtugosci endoskopu.

- Nalezy postgpowaé zgodnie z niniejszym komunikatem
- Nalezy przechowywac niniejszy komunikat razem ze sterylizatorem STERRAD® 100S i/lub STERRAD® 200.

Przyczyna kontaktu

Niniejszy komunikat zostat przestany do Panstwa, poniewaz z naszych danych wynika, ze otrzymali Pafnstwo sterylizator
STERRAD® 100S i/lub STERRAD® 200.
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W przypadku sterylizacji endoskopéw CYF-V2 i CYF-V2R firmy Olympus w sterylizatorach STERRAD® 100S i
STERRAD® 200 klienci powinni stosowa¢ akcelerator STERRAD®. Przed przystapieniem do procesu sterylizacji nalezy
zapozna¢ si¢ z instrukcja uzytkowania sterylizatora STERRAD®, zawierajaca informacj¢ o koniecznosci stosowania
akceleratorow STERRAD® w zaleznosci od dtugosci endoskopu.

Wiemy, ze wysoko cenia Panstwo nasze produkty i dzigkujemy za wspotpracg w tym zakresie. Firma ASP pragnie utrzymac
Panstwa zaufanie do bezpieczenstwa i jakosci naszych produktow.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych akceleratora i tacznikéw do akceleratorow STERRAD® lub w celu
ztozenia zamowienia prosimy o kontakt z panem Robertem Sadowskim Tel. 667-607-023 lub zapraszamy na strong
internetowa: www.aspjj.com.

Z powazaniem,
Lukasz Marynowski
National Sales Manager ASP

Advanced Sterilization Products (ASP)
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http://www.aspjj.com/

Formularz potwierdzenia | \ o peE- ASP04/2013

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® 200 and STERRAD® 100S.

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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