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Informacja zewnetrzna dotyczaca bezpieczenstwa wyrobu medycznego:
przypomnienie o koniecznosci stosowania si¢ do podrecznika uzytkownika podczas otwierania drzwi komory
systemu sterylizacji STERRAD NX®.

P/N 10033, 10033-002 (system sterylizacji STERRAD NX®)

Data 01-2017

Szanowni Klienci!

Firma Advanced Sterilization Products (ASP) stwierdzita, ze w rzadkich przypadkach po awarii zewnetrznego
zasilania blokada drzwi systemu moze ulec wylaczeniu podczas ponownego uruchamiania systemu trwajacego 20
sekund. ASP wysyla niniejsze pismo, aby przypomnie¢ klientom o konieczno$ci stosowania si¢ do instrukcji
zawartych w podreczniku uzytkownika systemu STERRAD NX®. W szczegblnosci po zainicjowaniu cyklu
uzytkownik powinien otwiera¢ drzwi komory systemu STERRAD NX® wylacznie po wyéwietleniu odpowiedniej
informacji na graficznym interfejsie uzytkownika (GUI) zgodnie z podrgcznikiem uzytkownika.

Uzycie produktu zgodne z przeznaczeniem

System sterylizacji STERRAD NX® jest niskotemperaturowym sterylizatorem ogélnego zastosowania, ktory
wykorzystuje proces STERRAD NX® do unieszkodliwiania mikroorganizméw znajdujacych sie na réznorodnych
wyrobach medycznych i instrumentach chirurgicznych. W przypadku uzycia zgodnego z instrukcjami zawartymi w
podreczniku uzytkownika system sterylizacji STERRAD NX® przeprowadza sterylizacje metalowych i
niemetalowych urzadzen medycznych w niskich temperaturach. Proces sterylizacji STERRAD NX® jest
wieloetapowym procesem sterylizacji wykorzystujacym kombinacje¢ oddzialywania pary nadtlenku wodoru i plazmy
w celu sterylizacji.

Co musi wiedzieé klient/uzytkownik

e Podczas normalnej obstugi nalezy stosowac si¢ do instrukcji zawartych w rozdziale 5 podrecznika
uzytkownika. W szczegdlnosci po zainicjowaniu cyklu uzytkownik powinien otwiera¢ drzwi komory
systemu STERRAD NX® wylacznie po wyéwietleniu informacji na GUI zgodnie z podrecznikiem
uzytkownika. Konkretne obrazy przedstawiajace informacje wyswietlane na GUI zawiera zalacznik I do
niniejszego pisma.

e Prosimy o zapewnienie, by kazda osoba w Pafistwa placéwce, ktorej dotyczy niniejsze powiadomienie,
uwaznie przeczytala niniejsze pismo.

e Nalezy przechowywa¢ kopi¢ niniejszego pisma w miejscu, w ktorym znajduje si¢ system
sterylizacji STERRAD NX®.

® Prosimy o wypehienie i zwrdcenie zataczonego Formularza Potwierdzenia dla placowki stanowiacego
potwierdzenie w ciggu 3 dni roboczych od otrzymania niniejszego pisma do Johnson & Johnson Poland Sp.
z 0.0. fax 22 237 82 82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com .

Dlaczego kontaktujemy sie z Panstwem

Otrzymali Panstwo niniejsze pismo, gdyz nasza dokumentacja wskazuje, iz posiadaja/zakupili Panstwo system
sterylizacji STERRAD NX®. Aby zglosi¢ wszelkie reklamacje lub podejrzewane problemy dotyczace systemu
sterylizacji STERRAD® NX® powiazane z niniejszym pismem, nalezy skontaktowaé sie z Johnson & Johnson
Poland Sp. z 0.0. tel. 22 237 82 81 , e-mail gkolodzi@its.jnj.com lub z Panstwa przedstawicielem medycznym ASP.
W przypadku pytan dotyczacych Formularza Potwierdzenia dla placowki nalezy skontaktowaé si¢ z Johnson &
Johnson Poland Sp. z o0.0. fax 22 237 82 82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com .
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JesteSmy wdzigczni za wspotprace w tej kwestii i cieszymy sie¢, ze sg Panstwo naszymi klientami. Firmie ASP
zalezy na Panstwa zaufaniu do bezpieczenstwa i jakosci naszych produktow.

Z powazaniem

Chanda Owens
Starszy Dyrektor ds. Jakosci i Zgodnosci

Zaltacznik |

Ponizej zaprezentowano zrzuty z ekranu graficznego interfejsu uzytkownika (GUI)
wyswietlajacego komunikaty dla uzytkownika dotyczace otwierania drzwi.
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e Gdy cykl jest anulowany
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Cykl anulowany

Cycle Canceled By - Cykl anulowany
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