NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

ADRESAT Vedouci operaéniho salu, oddéleni centralni sterilizace a management
oddéleni pro spravu materiali

TYP OPATRENI BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

REF. &. / DATUM ASP02/2012/ 11. dubna 2012

VYROBEK Tato zalezitost se tyka vyrobkl s nasledujicim kédovym &islem a Cislem Sarze:

STERRAD CycleSure 24 Biological Indicator REF 14324
Validation Kit, STERRAD NX with CycleSure 24 Bl REF 20253

Cislo 8arze: 227118

INFORMACE O Toto upozornéni se vztahuje na vySe uvedenou nevyhovujici Sarzi vyrobku
ZDRAVOTNICKEM | STERRAD CycleSure 24 BI, ktera byla expedovana v dobé od srpna 2011 do
PROSTREDKU listopadu 2011.

Na zakladé nasich zaznamu bylo stanoveno, Ze jste obdrzeli néktery z vyse
uvedenych vyrobku.

DUVOD Spole¢nost ASP nedavno zjistila, Ze urcité Sarze surovin, které byly zamitnuty
béhem akceptacnich testd pfi vstupni kontrole, byly pouzity pfi vyrobé
specifickych Sarzi vyrobku STERRAD CycleSure 24 B, které byly nasledné
nedopatfenim uvolnény na trh. Doposud nebyly hlaSeny zadné stiznosti, které by
souvisely s t&mito ur€itymi Sarzemi vyrobku STERRAD CycleSure 24 BI.

Spole¢nost ASP zjistila, Ze nevyhovuijici biologicky indikator pfedstavuje
extrémné nizkeé riziko pro individualniho pacienta. Spole¢nost ASP doporucuje
drzet se navodem k pouziti, ktery je k dispozici u kazdého baleni CYCLESURE
24 BI, a okamzité kontaktovat ASP pro nahlaseni jakéhokoliv pozitivniho
vysledku.

OPATRENI Potfebujeme vasi pomoc, abychom mohli lokalizovat vSechny dotéené vyrobky
a nalozit s nimi dle nasledujicich pokynu.
S OKAMZITOU UCINNOSTI

1) Vyhledejte dotéené vyrobky a zadny z dotéenych vyrobka se
specifickymi kddovym ozna€enim jiz nepouzivejte. Cisla Sarze a Cisla
dildl jsou vytisténa na Stitku, ktery je umistén kolem ampuli.

2) Prosim zaSlete nam zpét vSechny dotéené vyrobky.

3) Vyplnite odpovédni formulaf a zaslete jej zpét na adresu Johnson &
Johnson, s.r.o., Karla EngliSe 3201/6, 150 00 Praha 5, Z&kaznicky servis,
Dana Nekvapilova, tel: (+420) 227012352, fax: (+420) 227012300, email:
dnekvapi@its.jnj.com do 3 pracovnich dnl, dokonce i tehdy, pokud zadny
dotéeny vyrobek nemate. Pokud mate vyrobek ke vraceni, pofidte si kopii
tohoto formulare pro svou evidenci.

4) K vracenému vyrobku pfiloZte kopii odpovédniho formulafe, pouZijte
predplacenou prepravni etiketu a vyrobek odeslete na adresu:

Dana Nekvapilova

Zakaznicky servis

Johnson & Johnson, s.r.o.,

Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5,
tel: (+420) 227012352

fax: (+420) 227012300

V pripadé potieby mizZete pozadat svého prodejniho zastupce o pomoc pfri
vyplhovani tohoto dobrovolného bezpeénostniho upozornéni pro terén.

SIRENI Prosim sdélte tuto informaci vSem pfislusnym pracovnikiim na vasem
INFORMACE pracovisti.
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KONTAKTNI Johnson & Johnson, s.r.o0. zpracuje navraceni vaseho vyrobku a vyda vam
INFORMACE dobropis proti navraceni vyrobku a zaslani odpovédniho formulare.

V pfipadé dalSich otazek ohledné tohoto opatfeni prosim kontaktujte prodejniho
zastupce nebo volejte Johnson & Johnson, s.r.o., Karla Englis§e 3201/6, 150 00
Praha 5, Zakaznicky servis, Dana Nekvapilov4, tel: (+420) 227012352, fax:
(+420) 227012300, email: dnekvapi@its.jnj.com.

Omlouvame se za vSechny nepfijemnosti, které vam toto opatfeni pfipadné
zplsobi. Ujistujeme vas, Ze uc¢inime maximum pro to, abychom vam cely proces
co nejvice usnadnili.

POTVRZENI Toto opatfeni bylo oznameno pfislusnym regulaénim ufadum.
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