NALEHAVE BEZPECNOSTNI
UPOZORNENi PRO TEREN

URCENO PRO

Oddéleni centralni sterilizace

TYP OPATRENI

Dobrovolné BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

REF. C./DATUM

ASP05/2014 (FA 158) — 26. listopadu 2014

PRODUKT

STERRAD®50, STERRAD® 100S, STERRAD® 200, STERRAD® 100NX® a
STERRAD®NX® System Cassettes

Kaédy vyrobkd: 10113, 10114, 10118, 10133, 10144

ODUVODNENI

Toto sdéleni ma za cil upozornit na skute¢nost, Ze jak spole¢nost Advanced
Sterilization Products (ASP) v ramci svého bézného programu kontroly
kvality nedavno zjistila, indikator uniku (indika¢ni prouzek) v soupravé
STERRAD® System cassettes nemusi spravné fungovat, pokud byl vystaven
Ucinku peroxidu vodiku. Soupravy STERRAD® System cassette jsou
vybaveny indikatorem uniku (indikaénim prouzkem) ve vnitfnim obalu, ktery
zajistuje vizualni barevnou signalizaci v pfipadé, Ze z kazet unikne peroxid
vodiku.

Indikator uniku (indikacni prouzek) v kazetach STERRAD® System
cassettes pusobenim peroxidu vodiku zméni barvu ze Zluté na ¢ervenou.
Spole€nost ASP zjistila, Zze indikator Uniku (indikaéni prouzek) nemusi byt
stabilni, coz znamena, Ze barva indikatoru uniku (indikaéniho prouzku) po
expozici peroxidu vodiku nemusi zUstat ¢ervena po celou dobu Zivotnosti
vyrobku. Spole¢nost ASP zavedla napravné opatfeni zaméfené na
indikatory uniku (indika¢ni prouzky) u vSech vyrobki STERRAD® System
cassettes. Mezitim, spoleénost ASP doporuduje nasledujici opatfeni.

OPATRENI

Vezméte prosim na védomi, Ze se nejedna o staZeni vyrobku a zdkaznici
nejsou zadani, aby jakékoli vyrobky vraceli. Spole¢nost ASP doporucuje, aby
zakaznici pfi praci s novymi kazetami dodrzovali nize uvedena bezpecnostni
opatreni:

e P¥i uplatiiovani dodate¢nych bezpecénostnich opatfeni postupujte
podle pokyn nemocnice pro nakladani s nebezpec¢nym materialem.
Doporuéeni spole€nosti ASP pro uplathovani dodateénych
bezpe&nostnich opatfeni pfi praci s novymi vyrobky STERRAD
System Cassettes je nasledujici:

1. Zakaznik by mél pf¥i praci s kazetou pouzivat osobni
ochranné prostiedky (napf. rukavice). Jde o bezpeénostni
opatieni pro pfipad, ze se zakaznik dostane do styku
s peroxidem vodiku.

2. Kromé pouzivani osobnich ochrannych prostredkl by mél
zakaznik pred otevienim baleni provést vizualni kontrolu
obalu kazety a hledat znamky uniku kapaliny. Pokud
zpozoruje unik kapaliny, mél by baleni kazety ihned
zlikvidovat a kontaktovat Zakaznicky servis, Dana
Nekvapilova, tel: (+420) 227012352, fax: (+420) 227012249,
email: dnekvapi@its.jnj.com.

3. Pokud dojde k zasazeni peroxidem vodiku, okamzité
zacnéte oplachovat zasazené misto velkym mnozstvim
vody a pokracdujte alespoii 15 minut, pfitom sviéknéte
potfisnény odév a zujte obuv. Pokud se po omyti objevi
pfiznaky, ihned vyhledejte Iékafskou pomoc. Znecistény
odév pred novym pouzitim vyperte.

e Uchovejte kopii tohoto sdéleni u vasSich vyrobku STERRAD® 50,
STERRAD®100S, STERRAD®200, STERRAD® NX® a/nebo
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STERRAD® 100NX® System do doby, kdy obdrzite od spole¢nosti
ASP dalsi zpravu k tomuto tématu.

e Nejedna se o staZeni vyrobku a zakaznici nejsou zadani, aby
jakékoli vyrobky STERRAD® System cassettes vraceli,

ROZESLANI Predejte prosim tyto informace vSem vasim pracovnikiim,
INFORMACI ktefi pracuji s vyrobky STERRAD® Cassettes.

o Kody vyrobkua: 10113, 10114, 10118, 10133, 10144
KONTAKTNI
UDAJE V pfipadé dalSich dotazl tykajicich se tohoto opatfeni se mizete

obratit na svého obchodniho zastupce nebo kontaktovat pobocku
Johnson & Johnson, s.r.o., Karla EngliSe 3201/6, 150 00 Praha 5,
Zakaznicky servis, Dana Nekvapilova, tel: (+420) 227012352, fax:
(+420) 227012249, email: dnekvapi@its.jnj.com.

Omlouvame se za veSkeré neprijemnosti, které Vam toto opatfeni
zpusobi, a ujistujeme Vas, Ze vynalozime maximalni usili, abychom
Vam tento proces co nejvice usnadnili.

POTVRZENI Toto opatfeni bylo oznameno pfislusnym regulaénim ufadim.
Vezméte prosim na védomi, Ze podle legislativy o zdravotnickych
prostfedcich MEDDEYV a podle mistni legislativy mate povinnost
spolupracovat.
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