NALEHAVE BEZPECNOSTNI
UPOZORNENIi PRO TEREN

URCENO PRO

Oddéleni centralni sterilizace

TYP OPATRENI

Dobrovolné BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

REF. C./ DATUM

ASP13/2013 (CL-90098-022) / 20. listopadu 2013

VYROBEK

STERRAD Booster
REF 15400-020
STERRAD Adaptor
REF 15401, 15402, 15403

ODUVODNENI

Prostfednictvim tohoto sdéleni bychom vas chtéli informovat o tom, Ze
spolec¢nost ASP zjistila, Ze parametry lumenu v navodu k pouziti vyrobku
STERRAD® Booster, STERRAD® Adaptor (LA-104421-02 rev. A) se lisi od
parametr(i lumenu uvedenych v systémech STERRAD® 50, 100S a 200. Kvlli
témto nesrovnalostem by se mohlo stat, Ze uzivatel nebude védét, kdy ma pouzit
STERRAD® Booster a STERRAD® Adaptor. Pokud se booster a adaptér
nepouziji, kdy je to tfeba, mlaze dojit k tomu, Zze lumen nebude sterilni. Pouziti
boosteru a adaptéru, kdyZ to neni nutné, by mohlo vést k tomu, Ze v lumenu
zUstane zbytkovy peroxid vodiku.

OPATRENI

Provedte tato opatfeni:

Pomoci nasledujicich uZivatelskych pfiru¢ek pro sterilizaéni systémy
STERRAD® uréete pfislu$né parametry lumenu vyzadujici pouziti vyrobku
STERRAD® Booster.

e STERRAD®50 Uzivatelska pFirucka (M-99015_03 rev. A)
e STERRAD® 100S Uzivatelska prirucka (M-99022_03 rev. A)
e STERRAD®200 Uzivatelska pfirucka (M-99705_03 rev. A)

Kromeé téchto uzivatelskych pfirucek si také prectéte nize uvedené informace
pro Adaptor IV (REF 15407).

Adaptor IV se pouziva s lumeny z polyethylenu/teflonu s témito parametry:

e Lumeny o vnitfnim prdmeéru, ktery je roven nebo je vétsSi nez 2 mm, a o
délce, ktera je rovna nebo je mensi nez 959 mm

e Lumeny o vnitfnim prdméru, ktery je roven nebo je vétSi nez 1,2 mm, a o
délce, ktera je rovna nebo je mensi nez 850 mm

ROZESLANI
INFORMACI

Spole¢nost ASP v sou¢asné dobé provadi revizi navodu k pouziti (IFU)

pro boostery a adaptéry, aby v ném byly uvedeny patfi¢éné informace. Kopii
tohoto dopisu a pfislu$né uzivatelské prirucky STERRAD® prozatim ulozte

na viditelném misté v blizkosti mista ulozeni boostert STERRAD®, dokud

od spoleénosti ASP nedostanete aktualizovany navod k pouziti pro STERRAD®
Booster a STERRAD® Adaptor.

Budete-li chtit vice informaci ohledné fady vyrobki STERRAD® Booster a
STERRAD® Adaptor, obratte se na mistniho obchodniho zastupce spole€nosti
ASP.
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NALEHAVE BEZPECNOSTNI

UPOZORNENI PRO TEREN
KONTAKTNI

UDAJE V pfipadé dalSich dotazll tykajicich se tohoto opatfeni se muzete obratit

na svého obchodniho zastupce nebo kontaktovat poboc¢ku Johnson & Johnson,
s.r.o., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Zakaznicky servis, Dana
Nekvapilovd, tel: (+420) 227012352, fax: (+420) 227012147,

email: dnekvapi@its.jnj.com

Omlouvame se za veskeré nepfijemnosti, které vam toto opatfeni zpusobi, a
ujistujeme vas, Ze vynalozime maximalni usili, abychom vam tento proces co
nejvice usnadnili.

POTVRZENI Toto opatfeni bylo oznameno pfislusnym regula¢nim ufadam.
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