NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN

URCENO PRO Vedouci operaéniho salu, oddéleni centralni sterilizace a management
oddéleni pro spravu materiala

TYP OPATRENI BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

VEC/ DATUM ASP03/2012

PRODUKT Tato zalezitost se tyka nasledujicich produktovych koda a Cisel Sarzi:

REF 14324 STERRAD CycleSure 24 Biological Indicator (biolog. indikator)
REF14325 STERRAD CYCLESURE 24 Test Pack (testovaci baleni)
REF 20239 STERRAD NX Test Pack

REF 20243 STERRAD 100NX International Test Pack

REF 20123 STERRAD 100NX EXPRESS Cycle Test Pack

REF 20232 STERRAD 50/100S Sterilizer CYCLESURE 24 Validation Kit
(Validacni sada sterilizatoru)

REF 20233 STERRAD 200 Sterilizer CYCLESURE 24 Validation Kit
REF 20253 STERRAD NX Validation Kit

REF 20228 STERRAD 100NX Validation Kit

REF 20248 STERRAD 100NX EXPRESS Cycle Validation Kit

Dotcena Cisla Sarzi, viz pfiloha 1

INFORMACE O Dokumentace ASP nemusi byt dostate¢na pro datum expirace uvedené na
ZDRAVOTNICKEM | baleni.
PROSTREDKU
V nasich zaznamech bylo zjisténo, Ze jste obdrzZeli jeden z produkt( uvedenych
v pfiloze 1.
DUVOD Spoleénost ASP nedavno zjistila, Ze nema k dispozici adekvatni udaje

podporujici celou dobu pouzitelnosti uvedenou v oznaeni produktd. To vedlo k
tomu, Ze ASP zada zakazniky, aby provedli inventuru svych zasob indikatora
STERRAD® CYCLESURE® 24 Biological Indicator (Bl) a zkontrolovali kazdé
jednotlivé baleni oproti pfepracované dobé pouzitelnosti pro produkt podle
pokynu uvedenych v ¢asti ,Jaké opatfeni je zapotfebi® uvedené nize. VSichni
zakaznici by méli ukongit pouzivani produktd Sarzi STERRAD® CYCLESURE®
24 Biological Indicators (Bl), které pfekracuji nové stanovené datum expirace a
vratit pfisluSny produkt (produkty). Pouziti produktu s vypr§enym datem
pouzitelnosti muze vést k tomu, Ze nebude mozno ovéfit spravné podminky
sterilizace.

OPATRENI Zadame Vas o pomoc pfi zaji$téni, Ze budou vyhledany véechny postizené
produkty a bude s nimi nalozeno podle nasledujicich pokyn.

S OKAMZITOU PLATNOSTI

Zkontrolujte, prosim, datum expirace vytisténé na baleni STERRAD®
CYCLESURE® 24 Biological Indicator (Bl), jak je patrné z obrazku 1, a
prostudujte tabulku v Pfiloze 1, ktera uvadi vSechna dotcena Cisla Sarzi, stavajici
datum expirace na Stitku a nové datum expirace na zakladé konverze (zkraceni
vytisténého data expirace o devét (9) mésicu), aby bylo ovéfeno spravné datum
expirace.

FSN ASP03/2012 Strana1z3



NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN

VU

*+HB6531432422

e

TitedN2.0 x 108 CFU ea
D-Valje: 1.23 sec.

Location Lot
Number

Umisténi Cisla Sarze Umisténi data expirace

Pokud Zjistite, Ze mate prolé indikatory STERRAD® CYCLESURE® 24
Biological Indicator, mély by byt tyto proslé produkty okamzité vraceny v souladu
s ¢asti ,Pokyny pro vraceni produktl” uvedenou nize. ASP dlirazné doporuduje,
aby VaSe zafizeni provedlo manualni pfeznaceni neexpirovanych baleni
produktd nové vypocétenym datem expirace tak, aby byly Vase zasoby pro pfipad
pouziti spravné oznaceny.

Viz tabulka konverze (pfevodu) v Priloze 1.

Vraceni produktu:

1. Zkontrolujte, prosim VaSe zasoby a vratte vSechny nepouZité indikatory
STERRAD® CYCLESURE® 24 Biological Indicator (Bl), které pfekralu;ji
nové stanovené datum expirace.

2. Provedte, prosim, fyzicky soucet Vasi zasoby produktu, které prekracu;ji
nové stanovené datum expirace a zaznamenejte tyto udaje na
pfilozeny odpovédni formulafr Business Reply Form.

1) Vypliite odpovédni formulafr Business Reply Form a zaslete jej zpét na
adresu Johnson & Johnson, s.r.o0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5,
Zakaznicky servis, Dana Nekvapilova, tel: (+420) 227012352, fax: (+420)
227012300, email: dnekvapi@its.jnj.com do 3 pracovnich dn(, dokonce i
tehdy, pokud zadny dotéeny vyrobek nemate. Pokud mate vyrobek ke
vraceni, pofidte si kopii tohoto formulare pro svou evidenci.

2) Kvracenému vyrobku pfilozte stejnopis odpovédniho formulafe a vyrobek
odeslete na adresu:

Dana Nekvapilova

Zakaznicky servis

Johnson & Johnson, s.r.o.,

Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5,
tel: (+420) 227012352

fax: (+420) 227012300

Vas obchodni zastupce je Vam k dispozici a poskytne vam pfi tomto
dobrovolném stazeni svou pomoc, pokud byste ji potiebovali.

SIRENI Prosim sdélte tuto informaci véem pfislusnym pracovnikiim na Vasem
INFORMACE pracovisti.
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KONTAKT
Johnson & Johnson, s.r.o. zpracuje navraceni vaseho vyrobku a vyda Vam
dobropis proti navraceni vyrobku a zaslani odpovédniho formulare.

V pfipadé dalSich otazek ohledné tohoto opatfeni prosim kontaktujte prodejniho
zastupce nebo volejte Johnson & Johnson, s.r.o., Karla Englise 3201/6, 150 00
Praha 5, Zakaznicky servis, Dana Nekvapilov, tel: (+420) 227012352, fax:
(+420) 227012300, email: dnekvapi@its.jnj.com.

Omlouvame se za vSechny nepfijemnosti, které vam toto opatfeni pfipadné
zpusobi. Ujistujeme vas, Ze uc¢inime maximum pro to, abychom vam cely proces
co nejvice usnadnili.

Dalsi informace Od 9. Eervence 2012 ASP rozesila indikator STERRAD® CYCLESURE® 24
Biological Indicator (BI) se spravnymi daty expirace, které nebudou vyZadovat
konverzi (zménu).

Zakaznici budou moci rozliSovat mezi stavajicim produktem a nové dodavanym
produktem pomoci Cisla Sarze.

e Stavajici produkt ma Cislo Sarze obsahujici Sest (6) znaku, napf.
123456

¢ Nové rozesilany produkt ma Cislo Sarze obsahujici osm (8) znakad,
napf. 123456EE

POTVRZENI Toto opatfeni bylo oznameno pfislusnym regulaénim Gfadam.
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