PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

DO Sekcja centralnej sterylizacji.

WIADOMOSCI:

RODZAJ Dobrowolne POWIADOMIENIE DOTYCZACE
DZIALANIA BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

NR REF./DATA

ASP03/2014 (FA 143) — 27 marca 2014 r.

PRODUKT

Torebki samoklejgce Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym
STERRAD®
Kody produktu: 123XX, 124XX, 125XX

PRZYCZYNA

Firma Advanced Sterilization Products (ASP) ustalita, ze
niektérzy klienci wktadajg instrumenty w procesie sterylizacji w
systemie STERRAD® w podwdjne torebki. Taki sposéb uzycia
nie jest rekomendowany przez ASP. Niniejsze powiadomienie
ma na celu poinformowanie klientéw o tym, Zze mogg oni zawsze
podczas sterylizacji instrumentow medycznych odwotac sie do
tresci Instrukcji uzytkowania (IFU) dotaczonej do torebek
samoklejgcych Tyvek®. Zgodnie z Instrukcjg uzytkowania nalezy
wktada¢ wyroby medyczne przez otwartg koncowke torebki.
Taki zapis wyraznie odnosi sie do pojedynczej torebki.

DZIALANIE

e Prosimy zwrdéci¢ uwage, ze nie jest to wycofanie
produktu z rynku, a ASP nie zwraca sie do klientow o
dokonanie zwrotu jakichkolwiek produktéw.

e Prosimy o zamieszczenie kopii niniejszego pisma
wszedzie tam, gdzie przechowywane sg torebki
samoklejace Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym
STERRAD®.

PRZEKAZANIE

Prosimy przekaza¢ powyzsze informacje wszystkim

KOMUNIKATU czionkom personelu stosujgcym torebki samoklejace
Tyvek® ze wskaznikiem chemicznym STERRAD®.
e Kody produktu: 123XX, 124XX, 125XX
DANE
KONTAKTOWE W przypadku dodatkowych pytan dotyczgcych powyzszego dziatania

prosimy o kontakt z Panstwa przedstawicielem handlowym lub
kontakt telefoniczny z Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. tel 22-
237-82-81.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszym
dziataniem. Pragniemy jednak zapewni¢ Panstwa, ze doktadamy
wszelkich staran, aby uczyni¢ ten proces mozliwie jak najprostszym.

POTWIERDZENIE

Niniejsze dziatanie zostato zgtoszone do odpowiednich wiadz
rejestracyjnych. Bardzo prosimy o uzupetnienie formularza
potwierdzenia i odestanie go do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
na numer fax 22-237-82-82.
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FORMULARZ
POTWIERDZEANIA NR REF: ASP03/2014 (FA143)

Prosimy o pilng odpowiedz na niniejsze powiadomienie o podjeciu dziatan korygujgcych
bezpieczenstwo wyrobu medycznego. Prosimy o wypetnienie i odestanie faksem
niniejszego formularza do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Ul. ltzecka 24 02-135
Warszawa na numer 22-237-82-82 w ciggu 3 dni roboczych.

Prosimy o zaznaczenie (\), jesli dotyczy:

[] potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma.

Otrzymatem(-am) informacje dotyczgce torebek samoklejgcych zgodnie z notatka
bezpieczenstwa ASP03/2014 (FA143).

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

Podpis*: Data:

Faks: Telefon:

*Podpis jest potwierdzeniem, ze otrzymali Panstwo i zrozumieli niniejsze powiadomienie.
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