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DOTYCZY: Systemu Sterylizacji Niskotemperaturowej V-PRO® 60

Szanowny Kliencie:

Firma STERIS dobrowolnie wprowadza korekte dotyczaca oprogramowania Systemu Sterylizacji Niskotemperaturowej
V-PRO 60 w urzadzeniach dystrybuowanych od 31 lipca 2014 do 17 sierpnia 2017.

Opis produktu - System Sterylizacji Niskotemperaturowej V-PRO 60 (V-PRO 60) z czynnikiem sterylizujacym
VAPROX"™ HC (VAPROX sterylant) jest opatentowanym sterylizatorem wykorzystujacym pary nadtlenku wodoru do
sterylizacji wyrobow medycznych wielokrotnego uzytku wykonanych z metalu oraz innych materiatow uprzednio
odpowiednio umytych, wyptukanych oraz wysuszonych stosowanych w placéwkach ochrony zdrowia.

Opis problemu — Firma STERIS powzi¢la informacje, ze oprogramowanie V-PRO 60 software weryfikuje date
przydatnosci czynnika sterylizujacego VAPROX po zakonczeniu cyklu sterylizujacego a nie przed jego rozpoczgciem.
Weryfikacja daty przydatnosci czynnika VAPROX na koniec cyklu sterylizacyjnego moglaby pozwoli¢ na ukonczenie
cyklu z przeterminowanym czynnikiem sterylizacyjnym VAPROX. Firma STERIS nie otrzymata Zadnych zgloszen
dotyczacych zdarzen niepozadanych opisanych powyzej.

Badania dotyczace skutecznosci mikrobiologicznej czynnika VAPROX przewiduja odpowiedni margines bezpieczenstwa,
uzycia produktu do trzech (3) dni po deklarowanej dacie przydatnos$ci. Ponadto, po zakonczeniu kazdego cyklu V-PRO 60,
na wydruku widnieje data przydatnoséci czynnika sterylizujacego VAPROX. Narzedzia procesowane w cyklach przy
zastosowaniu czynnika VAPROX, ktoérego data przydatnosci uplyneta ponad trzy dni wczesniej powinny uznane by¢ za
niewlasciwie wysterylizowane i przed ich uzyciem powinny by¢ poddane ponownemu procesowi przy zastosowaniu
nowego pojemnika z czynnikiem sterylizujacym VAPROX. Jesli uzytkownicy zidentyfikuja narzgdzia, ktore mogltyby by¢
zwolnione po procesie przeprowadzonym przy zastosowaniu przeterminowanego czynnika powinni postgpi¢ zgodnie
z procedurami obowigzujacymi w swojej placowce, ktore dotycza nieprawidtowego procesu sterylizacji.

Czynnosci Firmy STERIS - Oprogramowanie systemu V-PRO 60 zostalo zaktualizowane aby zapewnié, ze data
przydatnosci czynnika sterylizujacego VAPROX zostanie zweryfikowana przed rozpoczeciem kazdego cyklu sterylizacji.
Inzynierowie serwisowi lokalnego przedstawiciela Firmy STERIS skontaktuja si¢ z uzytkownikami w celu dokonania
aktualizacji oprogramowania sterylizatora V-PRO 60.

Czynnosci uzytkownika - Uzytkownicy powinni kontynuowa¢ obserwowanie wydrukow cykli swojego V-PRO 60 po ich
zakonczeniu w celu zweryfikowania daty przydatnosci czynnika sterylizacyjnego VAPROX. Data przydatnosci czynnika
VAPROX na wydruku znajduje si¢ w gornej sekcji kazdego wydruku cyklu zgodnie z ilustracjg ponizej:
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CYCLE START: 10:28:24A
03/24/15

CYCLE NUMBER: 580
STERILIZER: 8
SERIAL NO: 0321214-01
VHP LOT NO: HC2884W3

VHP EXP: 04/06/15 | 4—— Data przydatnosci czynnika
OPERATOR:
I nAnR Th.




Pragniemy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci jakie mogly wyniknaé z powyzej sytuacji, jak zawsze Firma STERIS wspiera
swoich Kklientow na kazdym etapie wspolpracy. W przypadku jakichkolwiek pytan czy watpliwosci prosimy
o kontakt z Sarah Lazzara, Marketing Director, at (440) 392-7375, STERIS Customer Service at 1-800-548-4873,
lub z lokalnym przedstawicielem Firmy STERIS.

Z powazaniem,
(podpis nieczytelny)

Lindsay Gaffga
Lead Quality & Regulatory Compliance Specialist
STERIS Corporation





