NALEHAVE BEZPECNOSTNI
UPOZORNENIi PRO TEREN

URCENO PRO

Vedouci operacnich sali a oddéleni spravy materiald

TYP OPATRENI

Dobrovolné BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

REF €./ DATUM

ASP05/2012 / 5. listopadu 2012

VYROBEK

Tato zalezitost se tyka vyrobkl s timto kédovym oznacéenim:

REF 14324 STERRAD CycleSure 24 Biological Indicator

REF 14325 STERRAD CYCLESURE 24 Test Pack

REF 20239 STERRAD NX Test Pack

REF 20123 STERRAD 100NX EXPRESS Cycle Test Pack

REF 20232 STERRAD 50/100S Sterilizer CYCLESURE 24 Validation Kit
REF 20233 STERRAD 200 Sterilizer CYCLESURE 24 Validation Kit
REF 20253 STERRAD NX Validation Kit

REF 20228 STERRAD 100NX Validation Kit

REF 20248 STERRAD 100NX EXPRESS Cycle Validation Kit

Cisla doty&nych $arzi: V&echny $arze byly vyrobeny v obdobi mezi tinorem 2008
a prosincem 2011.

INFORMACE O
ZDRAVOTNICKEM
PROSTREDKU

Spole€nost ASP nedavno zjistila, Zze nema k dispozici adekvatni udaje
podporujici celou dobu pouzitelnosti uvedenou v oznaceni dotyénych
vyrobk(l vyrobenych ve vySe uvedeném ¢asovém obdobi.

ODUVODNENI

Spole¢nost ASP zada zakazniky, aby provedli inventuru svych zasob
vyrobku STERRAD® CYCLESURE® 24 Bl a zkontrolovali kazdé baleni
podle pokynul v nize uvedené Casti “Jaké opatfeni je zapotfebi”. VSichni
zakaznici by méli prestat pouzivat vyrobek ze $arzi STERRAD®
CYCLESURE® 24 Bl uvedenych v pfiloze 1 a doty&ny vyrobek/doty&né
vyrobky vratit podle niZze uvedené Casti "Pokyny pro vraceni vyrobku". |
kdyz je riziko infekce u jednotlivého pacienta nizké vzhledem k tomu, ze
je Bl pouze jednim ze tfi indikatort systému sterilizace, pouZziti vyrobku
ze Sarzi uvedenych v pfiloze 1 mize vést k tomu, ze nebude mozné
oveéfit spravné podminky sterilizace.

OPATRENI

Zadame vas o pomoc pfi zajisténi, e vSechny dotyéné vyrobky budou
vyhledany a Ze s nimi bude naloZeno podle nasledujicich pokynd.

S OKAMZITOU PLATNOSTI

Zkontrolujte prosim datum exspirace vytisténé na jednotlivych soucastech obalu
vyrobku STERRAD® CYCLESURE® 24 Biological Indicator (Bl), jak je patrné

z obrazku 1, tj. stavajici datum exspirace na Stitku a nové datum exspirace
(zkracujici vytisténé datum exspirace o devét (9) mésicl), a ovéfte spravné
datum exspirace.

VN

*+H6531432422*

T

TiteN2.0 x 106 CFU oa
D-Valje: 1.23 sec.

Location Lot
Number

Umisténi isla Sarze Umisténi datumu exspirace
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Pokud zjistite, Ze mate proslé vyrobky STERRAD® CYCLESURE® 24 Biological
Indicators, tyto proslé vyrobky se musi ihned vratit v souladu s nize uvedenou
¢asti ,Pokyny pro vraceni vyrobku“. Spole¢nost ASP ddrazné doporuduje, aby
vase pracovisté ru¢né preznacilo vyrobky, u nichz jesté neuplynulo datum
exspirace, nové vypocitanym datem exspirace tak, aby vade zasoby byly pro
pfipad pouziti spravné oznaceny.

Vraceni vyrobku:

1. Zkontrolujte prosim své zasoby a vratte vSechny nepouzité vyrobky
STERRAD® CYCLESURE® 24 Biological Indicator (Bl), které prekraduji
nové stanovené datum exspirace.

2. Fyzicky spocitejte pocet baleni vyrobku, které prekracuji nové stanovené
datum exspirace, a Udaje zaznamenejte do pfilozeného formulare pro
obchodni odpovéd, ktery je soucasti tohoto dopisu.

1) Vyplnite formular pro obchodni odpovéd a zaSlete jej zpét na adresu
Johnson & Johnson, s.r.o., Karla EngliSe 3201/6, 150 00 Praha 5,
Zakaznicky servis, Dana Nekvapilova, tel: (+420) 227012352, fax: (+420)
227012300, email: dnekvapi@its.jnj.com do 3 pracovnich dni i v pfipadé, ze
dotyény vyrobek nemate. Mate-li vyrobek, ktery se ma vratit, uchovejte si
kopii tohoto formulare pro svou evidenci.

2) Pro vraceni dotyéného vyrobku pfilozte kopii formulafe pro obchodni
odpovéd k tomuto vyrobku a odeslete na tuto adresu:

Dana Nekvapilova

Zakaznicky servis

Johnson & Johnson, s.r.o.,

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

fax: (+420) 227012300

Vas obchodni zastupce je vam k dispozici a v pripadé potfeby vam muaze
pomoci pfi provadéni tohoto dobrovolného bezpeénostniho oznameni pro
terén.

ROZESLANI Tento dopis dejte na védomi véem pfislusnym pracovnikiim na vasem
INFORMACE pracovisti.

KONTAKTNI Johnson & Johnson, s.r.0. po obdrZeni vraceného vyrobku a formulafe pro
UDAJE obchodni odpovéd pfislusné informace zpracuje a vyda dobropis.

Pokud mate dalsi otazky tykajici se tohoto opatfeni, obratte se prosim na svého
obchodniho zastupce nebo volejte Johnson & Johnson, s.r.o., Karla EngliSe
3201/6, 150 00 Praha 5, Zakaznicky servis, Dana Nekvapilova, tel: (+420)
227012352, fax: (+420) 227012300, email: dnekvapi@its.jnj.com.

Omlouvame se za veskeré nepfijemnosti, které vam toto opatfeni zplsobi, a
ujiStujeme vas, Ze vynaloZzime maximalni usili, abychom vam tento proces co
nejvice usnadnili.

Dalsi informace

Validace systému

Vyrobky STERRAD® CYCLESURE® 24 Bl se pouzivaji nejen jako standardni
metoda pro pravidelné monitorovani cyklt systému STERRAD®, ale jsou také
soucasti validacnich souprav pouzivanych béhem instalace systémut
STERRAD®. Z nasich zaznama vyplyva, Ze instalace a validace systémi
STERRAD® v obdobi od tnora 2008 do prosince 2011 probihaly za pouziti
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dotyéného vyrobku Bl. Je nutné poznamenat, ze pti validacnim procesu se
kontrolovaly parametry a mechanické operace sterilizatoru, které nejsou zavislé
na dotyéném vyrobku STERRAD® CYCLESURE® 24 BI. Riziko infekce je pro
jednotlivého pacienta nizké vzhledem k tomu, ze Bl je pouze jednim ze tii
indikatort systému sterilizace.

Pokud jste pouzivali nebo pouzivate vyrobek STERRAD® CYCLESURE" 24 BI
vyrobeny od ledna 2012 do Sesti mé&sict pouzitelnosti, mizete si byt jisti, ze
vyrobek ovéfi dosazeni spravnych sterilizaénich podminek ($arZe vyrobené

v roce 2012 Ize identifikovat podle ¢isla Sarze, které ma na patém misté Cislici
,,2%, napr. 083127).

V ptipadé zemi, kde se systém STERRAD revaliduje jednou za rok, bude pfisti
revalidace soucasti pravidelné planované udrzby (PM) do 12 mésict.

V piipadé zemi, kde se revalidace jednou za rok neplanuje, pozadejte prosim
svého mistniho zastupce spole¢nosti ASP 0 blizsi informace.

POTVRZENI

Toto bezpe&nostni opatieni bylo oznameno pfislusnému regulaénimu ufadu.

FSN ASP05/2012

Strana 3 ze 3




