POWIADOMIENIE DOTYCZACE

BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

DO ,
WIADOMOSCI

Dyrektor bloku operacyjnego oraz kierownik magazynu

RODZAJ
DZIALANIA

Dobrowolne POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO

ODN. / DATA

ASP05/2012/ 28 listopada 2012 r.

PRODUKT

Powyzsze dotyczy nastepujgcych kodow produktéw:

REF 14324 Wskaznik biologiczny STERRAD CycleSure 24
REF14325 Opakowanie probne STERRAD CYCLESURE 24
REF 20239 Opakowanie prébne STERRAD NX

REF 20123 Opakowanie probne STERRAD 100NX EXPRESS
REF 20232 Zestaw walidacyjny STERRAD 50/100S sterylizator
CYCLESURE 24

2REF 20233 Zestaw walidacyjny STERRAD 200 sterylizator
CYCLESURE 24

REF 20253 Zestaw walidacyjny STERRAD NX

REF 20228 Zestaw walidacyjny STERRAD 100NX

REF 20248 Zestaw walidacyjny STERRAD 100NX EXPRESS

Wycofywane nr serii: wszystkie serie wytworzone w okresie od
lutego 2008 r. do grudnia 2011 r.

SZCZEGOLY
WYROBU

Firma ASP stwierdzita, ze nie posiada odpowiednich danych
potwierdzajacych petny okres trwatosci produktu wytworzonego w
powyzszym okresie.

PRZYCZYNA

Firma ASP zwraca sie do swoich klientéw z prosbg o
zinwentaryzowanie zapasow wskaznikow biologicznych
STERRAD® CYCLESURE® 24 oraz sprawdzenie kazdego produktu
zgodnie z instrukcjg okreslong w punkcie ,Jakie dziatania sg
konieczne”. Wszyscy klienci powinni przerwaé stosowanie
wyrobow z serii znajdujacych sie w ,,Zalaczniku nr 1”
wskaznikéw biologicznych STERRAD® CYCLESURE® 24
(Biological Indicators, Bl), oraz zwrdci¢ wycofywany(-e) produkt(-y)
zgodnie z punktem ,Instrukcje zwrotu wyrobu”. Mimo iz ryzyko
zakazenia indywidualnego pacjenta jest niskie, a Bl jest zaledwie
jednym z trzech systeméw monitorowania sterylizacji, uzywanie
wyrobow o numerach serii okreslonych w Zatgczniku 1 moze
uniemozliwia¢ weryfikacje poprawnych warunkdéw sterylizacji.
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DZIALANIE

Zwracamy sie 0 pomoc w upewnieniu sie, ze wszystkie
wycofywane produkty zostang zlokalizowane i potraktowane
zgodnie z ponizszym instrukcjami.

OBOWIAZUJE NATYCHMIAST

Prosimy o sprawdzenie numeru serii (nr lot) podanego na
elementach opakowania wskaznika biologicznego STERRAD®
CYCLESURE® 24 zgodnie z Rys. 1 i Zatacznika nr 1 w ktdrym
zamieszczono liste numerdw serii (lot) objetych procesem
wycofania z rynku.

i 2012-04

106 CFU each

Lot Number

W przypadku stwierdzenia posiadania wskaznikdéw biologicznych
STERRAD® CYCLESURE® 24, ktérych numery serii (nr lot)
znajdujg sie w Zatgczniku nr 1, produkt nalezy natychmiast
zwrdéci¢ zgodnie z ponizszym punktem ,Instrukcje zwrotu wyrobu”.

Zwrot produktu:

1. Prosimy o sprawdzenie posiadanych zapasow i zwrot
wszystkich niewykorzystanych wskaznikow biologicznych
STERRAD® CYCLESURE?® 24, ktérych numery seryjne
(nr lot) znajduja sie w Zataczniku nr 1.

2. Prosimy o fizyczne przeliczenie zapaséw produktow, ktére
przekraczajg nowo okreslong date waznosci i wpisanie
danych do zatgczonego ,Formularza Potwierdzenia” oraz
specyfikacji opakowania, zatgczonych do niniejszego pisma.

1) Prosimy o wypetnienie ,Formularza Potwierdzenia” oraz
odestanie do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. na numer
fax. 22-237-82-82 w ciggu 3 dni roboczych, nawet, jesli nie
posiadaja Panstwo wycofywanego produktu. W przypadku
posiadania produktu do zwrotu, prosimy o przechowywanie
kopii tego formularza w Panstwa dokumentaciji.
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2) W celu zwrdcenia wycofywanego produktu prosimy o
zatgczenie kopii ,Formularza Potwierdzenia” z produktem,
kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. Tel. 22-237-82-
81 w celu ustalenia terminu odbioru produktu na koszt Johnson
& Johnson Poland Sp. o.0. bgdz odestanie produktu na adres:

Johnson & Johnson Poland Sp. o.0.
Ul. Szyszkowa 20
02-285 Warszawa

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych powyzszego
procesu bardzo prosze o kontakt z Grzegorzem Kotodziejem
Tel. 22-237-82-81.

PRZEKAZANIE
KOMUNIKATU

Niniejsze pismo nalezy przekaza¢ wszystkim zainteresowanym
pracownikom w Panstwa jednostce.

DANE
KONTAKTOWE

Johnson & Johnson Poland Sp. 0.0. przyjmie zwrot produktu oraz
wystawi korekte faktury po otrzymaniu produktu oraz ,Formularza
Potwierdzenia”.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych niniejszego
dziatania prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym lub
kontakt telefoniczny z Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Tel.
22-237-82-81.

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

Informacje
dodatkowe

Walidacja systemu

Oprocz stosowania jako standardowej metody czestego
monitorowania cykli systemu STERRAD®, wskazniki biologiczne
STERRAD® CYCLESURE® 24 stanowig réwniez element
zestawow walidacyjnych wykorzystywanych podczas instalacji
systemow STERRAD®. Z naszej dokumentaciji wynika, ze systemy
STERRAD® zainstalowane i walidowane w okresie od lutego 2008
r. do grudnia 2011 r. zostaty zainstalowane z wykorzystaniem
wycofywanych wskaznikow biologicznych. Nalezy zwrdci¢ uwage,
ze proces walidacji polegat na sprawdzeniu parametrow oraz
dziatania mechanicznego sterylizatora, ktére nie zalezg od
wycofywanego wyrobu wskaznikéw biologicznych STERRAD®
CYCLESURE?®. Ryzyko zakazenia indywidualnego pacjenta jest
niskie, biorgc pod uwage, ze wskaznik biologiczny (Bl) jest
zaledwie jednym z trzech systemdw monitorowania sterylizaciji.
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W przypadku korzystania ze wskaznikéw biologicznych
STERRAD® CYCLESURE® 24 wytworzonych w okresie od stycznia
2012 roku z szesciomiesiecznym okresem waznosci mogqg byc¢
Panstwo pewni, ze wyréb zapewnia weryfikacje uzyskania
prawidtowych parametrow sterylizacji (serie wytworzone w 2012
roku mozna okresli¢ na podstawie numeru serii, ktory zawiera cyfre
»2  na pigtym miejscu, np. 083127).

W panstwach, w ktérych system STERRAD jest poddawany
walidacji raz w roku, ponowna walidacja zostanie przeprowadzona
w ramach rutynowych przegladéw planowych w ciggu 12 miesiecy.

W panstwach, w ktérych walidacja nie jest planowana w odstepach
rocznych prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem ASP w
celu uzyskania dodatkowych informacji.

POTWIERDZE
NIE

Niniejsze dziatanie zostato zgtoszone do odpowiednich wtadz
rejestracyjnych.
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Formularz Potwierdzenia

NR REF: ASP05/2012

Prosimy o pilng odpowiedZz na niniejsze powiadomienie o podjeciu dziatan korygujacych
bezpieczehstwo wyrobu medycznego. Prosimy o wypetnienie i odestanie faksem niniejszego
formularza do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0 Ul. ltzecka 24 -2-135 Warszawa
FAX. 22-237-82-82 w ciaggu 3 dni roboczych, nawet, jesli nie posiadaja Panstwo
wycofywanych produktow.

Prosimy o zaznaczenie (V), jesli dotyczy:

D Potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma.

D Nie posiadam zadnych wskaznikéw biologicznych CycleSure.

Kod produktu Nr serii Liczba Liczba wykorzystanych
niewykorzystanych produktow CycleSure
zwracanych
produktéw CycleSure

14324
14324
14324
14324
14324

Zwrot produktu

Prosimy o wykonanie kserokopii

wypetnionego formularza potwierdzenia (Formularz

Potwierdzenia), i umieszczenie w pudetku wraz z nieuzywanym produktem oraz o kontakt z
Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0. Ul. ltzecka 24 02-135 Warszawa TEL. 22-237-82-81 w celu
ustalenia terminu odbioru produktéw na koszt Johnson & Johnson Poland Sp. z 0. 0. Produkty
mozna odesta¢ takze na adres: Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. Ul. Szyszkowa 20 02-285

Warszawa .

Nr klienta:

Imie i nazwisko:

Nazwa placéwki:

Podpis*:

Data:

Faks:

Telefon:

* Podpis potwierdza, ze otrzymali Paristwo i zrozumieli niniejsze powiadomienie.

ASP05/2012 Business Reply Form
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