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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO:
CIDEX® Roztwor aldehydu glutarowego
Kod produktu SCX145

Szanowni Panstwo,

w ramach rutynowego program kontroli jakosci, firma Advanced Sterilization Products (ASP)
stwierdzita, Zze moze nie posiada¢ wystarczajgcych danych potwierdzajgcych peten,
24-miesieczny okres trwatosci roztworu aldehydu glutarowego CIDEX®.

Mimo iz firma ASP nie otrzymata zadnych reklamacji lub zgtoszeh dziatah niepozgdanych
dotyczacych powyzszego zagadnienia, proaktywnie powiadamiamy klientow o niniejszej
kwestii.

Opis problemu

Firma ASP stwierdzita, ze dane dotyczace roztworu aldehydu glutarowego CIDEX®
potwierdzajg 12-miesieczny okres trwatosci. W aktualnej dokumentacji dotyczgcej roztworu
aldehydu glutarowego CIDEX® okres trwatosci wynosi 24 miesigce. Mimo iz przydatnos¢
produktu do uzycia wynosi 14 dni od momentu aktywacji, dane wskazuja, ze poziom pH
roztworu aldehydu glutarowego CIDEX® moze by¢ ponizej poziomu okreslonego w
specyfikacji przez okres do 2 godzin po aktywacji. Stosowanie roztworu aldehydu
glutarowego CIDEX® po uptywie 12 miesiecy moze prowadzi¢ do niewtasciwego
reprocesowania lub ponownego skazenia, jesli roztwor zostanie uzyty do reprocesowania w
ciggu pierwszych 2 godzin po aktywacji.

Firma ASP nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych problemoéw ze skutecznosécig lub
dziatah niepozgdanych zwigzanych z zakazeniem pacjentéw przez wyroby medyczne
dezynfekowane przy uzyciu roztworu aldehydu glutarowego CIDEX®.

Firma ASP podjeta dziatania naprawcze w celu aktualizacji okresu trwatosci roztworu
aldehydu glutarowego CIDEX® z 24 do 12 miesiecy. W miedzyczasie firma ASP zaleca
podjecie nizej okreslonych dziatahh do czasu wejscia tej zmiany w zycie.

Jakie dziatania sg zalecane?

Klienci mogg nadal bezpiecznie uzywa¢ produktu zgodnie z instrukcjami uzycia, pod
warunkiem, ze data waznosci na butelkach z roztworem aldehydu glutarowego CIDEX®
znajdujacych sie w zapasach uptywa pozniej niz 12 miesiecy od daty biezace;j.

Firma ASP zaleca, aby klienci sprawdzili date wazno$ci na wszystkich butelkach z roztworem
aldehydu glutarowego CIDEX® znajdujgcych sie w zapasach i postepowali zgodnie z
ponizszymi instrukcjami:

W przypadku wszystkich butelek z aldehydem glutarowym CIDEX® nalezy odjgé 12
miesiecy od daty waznosci podanej na opakowaniu w celu uzyskania nowej daty
waznosci (patrz Zatgcznik 1 do niniejszego pisma znajdujgcy sie ponizej).

W celu wymiany produktu, ktory jest przeterminowany w zwigzku ze zmiang daty
waznosci, nalezy wypemi¢ zatgczony Formularz Potwierdzenia, podajgc liczbe
przeterminowanych butelek aldehydu glutarowego CIDEX®.

W przypadku, gdy w swoim osrodku preferujg Panstwo nie odejmowac 12 miesiecy od
daty waznosci podanej na opakowaniu, nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami
dotyczgcymi zwrotu produktu podanymi w punkcie ponizej dotyczacym wymiany
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produktu. W przypadku dostepnosci produktu oznakowanego prawidlowym okresem
trwatosci firma ASP dokona wymiany produktu.

W okresie prowadzenia dziatan naprawczych firma ASP zaleca stosowanie
nastepujgcych roztworow biobdjczych alternatywnych wobec roztworu aldehydu
glutarowego Cidex®. Roztwor Cidex® OPA (uwaga: Cidex® OPA jest
przeciwwskazany do stosowania w przypadku pacjentdow z rakiem pecherza
moczowego W wywiadzie) lub alternatywny roztwér aldehydu glutarowego
dostarczany przez innego producenta.

Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie osoby w PahAstwa osrodku, ktérych dotyczy niniejsze
powiadomienie, zapoznajg sie z tym pismem. W przypadku uzycia
przeterminowanego produktu, prosimy pamietaé, Ze przeprowadzono ocene
zagrozenia zdrowotnego i z uwagi na fakt, ze profilaktyczne stosowanie antybiotykow
jest standardowym postepowaniem stosowanym w  wiekszosci zabiegow
chirurgicznych, szczegodlnie w populacji najwiekszego ryzyka, uznano, ze zagrozenie
dla pacjentéw jest na dopuszczalnym poziomie.

Nalezy przechowywac kopie niniejszego powiadomienia w miejscu przechowywania
roztworu aldehydu glutarowego CIDEX®.

Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego Formularza Potwierdzenia Johnson &
Johnson Poland Sp.z 0.0. fax. 22 237 82 82 email gkolodzi@its.jnj.com.

Wszystkie produkty zawierajgce roztwér aldehydu glutarowego CIDEX® otrzymane po
sierpniu 2015 r. posiadajg wiasciwy 12-miesieczny okres trwatosci.

Instrukcije dotyczace zwrotu produktéw:

W celu wsparcia firmy ASP w wymianie produktow objetych niniejszym komunikatem prosimy
0 wykonanie ponizszych dwoch dziatah:

1 Sprawdzi¢ wszystkie posiadane zapasy i dokona¢ zwrotu wszystkich
niewykorzystanych produktéw zawierajgcych roztwér CIDEX® do Johnson & Johnson
Poland Sp. z 0.0. Ul. Szyszkowa 20 02-285 Warszawa.

2 Dokonac¢ fizycznego przeliczenia wszystkich posiadanych zapaséw produktu objetego
niniejszym komunikatem i wpisa¢ dane do zatgczonego Formularza Potwierdzenia.
Bardzo istotne jest, aby wpisali Panstwo wszelkie potrzebne informacje do
zatgczonego Formularza Potwierdzenia i odestali formularz do Johnson & Johnson
Poland Sp.z 0.0. fax. 22 237 82 82 email gkolodzi@its.jnj.com. Niekompletnie
wypetnione Formularze Potwierdzenia nie mogg by¢ przetwarzane.

W przypadku dystrybucji produktu objetego komunikatem do innych os$rodkéw w ramach
systemu opieki zdrowotnej, prosimy o powiadomienie tych osrodkdéw o niniejszym wycofaniu z
rynku i zwrécenie sie z prosbg o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp.z o.0. fax. 22 237
82 82 email gkolodzi@its.jnj.com tel. 22 237 82 81, w celu uzgodnienia zwrotu produktu. W
przypadku jakichkolwiek pytan lub jesli potrzebujg Panstwo dodatkowych etykiet na
opakowania prosimy o kontakt telefoniczny z Johnson & Johnson Poland Sp.z o0.0. tel. 22
237 82 81.

Przyczyna kontaktu:

Otrzymali Panstwo niniejsze pismo, poniewaz z naszych danych wynika, iz otrzymali Panstwo
roztwor CIDEX®. W celu zgtoszenia jakichkolwiek uwag lub podejrzenia wystepowania
problemoéw z roztworem aldehydu glutarowego CIDEX® zwigzanych z niniejszym pismem
prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp.z o0.0. fax. 22 237 82 82 emalil
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gkolodzi@its.jnj.com tel. 22 237 82 81. W przypadku pytan dotyczacych Formularza
Potwierdzenia, prosimy o kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp.z o.o. fax. 22 237 82 82
email gkolodzi@its.jnj.com tel. 22 237 82 81.

Wiemy, ze wysoko cenig Panstwo nasze produkty. Dziekujemy za wspotprace w tej kwestii,
cenimy sobie Panstwa jako naszych klientéw. Firma ASP w petni angazuje sie w
podtrzymanie Panstwa zaufania co do bezpieczehstwa i jakosci naszych produktow.

Z
powazaniem,

Monir el Azzouzi

Kierownik ds. jakosci i spraw rejestracyjnych
Advanced Sterilization Products

Cilag GmbH Internati
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Zatgcznik 1
Prébka
3°‘§% ‘ SERIA
A ;’E 611 11:59 | 021110/131

ey DATA WAZNOSCI:2012/10
DATA: 02/11/10 21:07

LOT | 021110/131

Y ExP 20120 >

DATE: 02/1110 21:07

— Nalezy odjg¢ 12 miesiecy od daty waznosci podanej na opakowaniu.

o W przypadku, gdy tak obliczona data juz minetfa lub jest to data biezgca, oznacza to,
ze produkt jest przeterminowany i nalezy go usung¢ zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w Panstwa osrodku oraz z kartg charakterystyki.

Na przyktad: Data waznosci produktu to 2016/05.
Po odjeciu 12 miesiecy od 2016/05 data waznosci to 2015/05.

Tak obliczona data juz mineta, w zwigzku z czym produkt jest
przeterminowany i nalezy go usungc.

o0 Jesli obliczona data przypada po dacie biezgcej mozna nadal bezpiecznie stosowac
produkt zgodnie z instrukcjg uzycia.

Na przyktad: Data waznosci produktu to 2017/02.
Po odjeciu 12 miesiecy od 2017/02 data waznosci to 2016/02.

Tak obliczona data przypada po dacie biezgcej i produkt moze byé nadal
uzywany do konca lutego 2016.
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Prosimy o terminowg odpowiedz na niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa.
Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i przestanie go faksem Ilub e-mailem do
Johnson & Johnson Poland Sp.z o0.0. fax. 22 237 82 82 email gkolodzi@its.jnj.com
w ciggu 3 dni roboczych, nawet jesli nie posiadajg Panstwo wadliwego produktu.

Prosimy o zaznaczenie (V) wszystkich wtasciwych odpowiedzi:

D Potwierdzam odbior niniejszego pisma.

Przyjmuje do wiadomosci informacje dotyczgce produktu roztwor aldehydu glutarowego
Cidex.

D Brak produktéw do zwrotu.

W przypadku zwrotu produktu prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli:

od produktu Nr szarzy/serii Data waznosci llosé
przeterminowanych
produktow
SCX145
SCX145
SCX145
Nazwa klienta (DRUKOWANYMI LITERAMI): Nazwa osrodka:

Adres klienta:

Podpisano*: Data:

Numer faksu: Numer telefonu:

*Podpis stanowi potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z tresciq niniejszego komunikatu.

Formularz potwierdzenia ASP Stronalz1l



	NOTATKA_BEZPIECZEŃSTWA_KLIENCI_ASP_02_2015
	FORMULARZ_POTWIERDZENIA_ASP02_2015

