NALEHAVE BEZPECNOSTNI
UPOZORNENI PRO TEREN

URCENO PRO

Oddéleni centralni sterilizace

TYP OPATRENI

Dobrovolné BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

=

REF. C./ DATUM

ASP16/2013 (CL-90098-026)

VYROBEK

CYCLESURE Biological Indicator
Kod vyrobku: 14324

ODUVODNENI

Prostfednictvim tohoto dopisu bychom vas chtéli informovat o tom, Ze
spole¢nost Advanced Sterilization Products (ASP) zjistila
mikroskopickou zavadu na nékterych vnéjSich lahvi¢kach vyrobku
STERRAD® CYCLESURE® 24 Biological Indicator, jejiz vyskyt je
nizky. Tato vada muze byt pfitomna v podobé praskliny nebo malych
otvorl na lahvi¢ce vyrobku. Kvuli t€mto malym otvorlim muaze dojit

k odpafovani média z lahvi¢ky obsahujici biologicky indikator nebo k
jeho uniku po aktivaci ampule s médiem. Nasledkem toho se maze
stat, Ze nebude mozné odecist vysledek. Tato vada se mlze
vyskytovat u vyrobku, jejichz Cisla Sarzi jsou uvedena v pfilozeném
seznamu.

Posilame vam tento dopis, protoze jste podle nasich zaznami béhem
poslednich 6 mésict obdrzeli vyrobek STERRAD® CYCLESURE® 24
Biological Indicator.

OPATRENI

Nejedna se o stahovani vyrobku z trhu ani o vyzvu spole€nosti ASP

o0 vraceni vyrobku. Postupujte podle ndvodu k pouZiti (IFU), ktery je
soucasti vyrobku a podle néhoz jsou v pfipadé uplného odpareni
média vysledky pro dany vzorek neplatné. Jestlize uz byl
vysterilizovany material uvolnén pro pouZziti, dodrZujte postupy pro
shizeni rizika zavedené ve vasi organizaci a ihned kontaktujte
mistniho zastupce spole€nosti ASP a informujte ho o tomto problému.

Existuji kvuli tomuto problému néjaka dalsi rizika pro sterilitu
pristroju?

Ne. Budou-li se vyrobky STERRAD® System a STERRAD®
CYCLESURE® 24 Bl pouzivat v souladu s uZivatelskou pfiru¢kou a
navodem k pouziti (IFU), budou fungovat dle o¢ekavani kromé
pfipadu, kdy se mlze stat, Ze vysledek nebude mozné odecist.

Kdy bude tento problém vyre§en?

Tento problém jiz byl vyfeSen prostfednictvim zmény ve vyrobnim
procesu a vSechny vyrobky, které se v sou€asné dobé vyrabéji, jiz
tuto vadu nemaji.

ROZESLANI
INFORMACI

Tyto informace predejte vSem pfisluSnym pracovnikiim ve vasi
organizaci a vdem dalSim organizacim, kterym byl vyrobek predan.
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KONTAKTNI UDAJE

V pfipadé dalSich dotazl tykajicich se tohoto opatfeni se muzete
obratit na svého obchodniho zastupce nebo kontaktovat pobocku
Johnson & Johnson, s.r.o., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5,
Zakaznicky servis, Dana Nekvapilov4, tel: (+420) 227012352, fax:
(+420) 227012147, email: dnekvapi@its.jnj.com

Omlouvame se za veSkeré nepfijemnosti, které vam toto opatreni
zpusobi, a ujisStujeme vas, ze vynalozime maximalni usili, abychom
vam tento proces co nejvice usnadnili.

POTVRZENI Toto opatfeni bylo oznameno pfislusnym regulaénim ufadim.
Ptiloha 1
Datum Datum
vyroby Cislo sarze exspirace MnoZstvi

5/29/2013 14913706 2013-11 465
5/30/2013 15013706 2013-11 527

6/3/2013 15413706 2013-11 528

6/3/2013 15413106 2013-11 533

6/4/2013 15513706 2013-11 488

6/5/2013 15613706 2013-11 497

6/6/2013 15713706 2013-11 499

6/8/2013 15913706 2013-11 563
6/10/2013 16113706 2013-11 498
6/10/2013 16113106 2013-11 533
6/11/2013 16213706 2013-11 564
6/13/2013 16413706 2013-11 322
6/13/2013 16413806 2013-11 465
6/15/2013 16613706 2013-11 366
6/17/2013 16813706 2013-11 430
6/17/2013 16813806 2013-11 399
6/18/2013 16913706 2013-11 497
6/20/2013 17113706 2013-11 464
6/21/2013 17213706 2013-11 432
6/24/2013 17513706 2013-11 394
6/25/2013 17613706 2013-11 456
6/26/2013 17713706 2013-11 297
6/27/2013 17813706 2013-12 498
6/28/2013 17913706 2013-12 495
6/29/2013 18013706 2013-12 527

7/2/2013 18313706 2013-12 432

7/3/2013 18413706 2013-12 432

7/8/2013 18913706 2013-12 429

7/9/2013 19013706 2013-12 431
7/10/2013 19113706 2013-12 460
7/11/2013 19213706 2013-12 496
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7/12/2013 19313706 2013-12 494
7/15/2013 19613706 2013-12 464
7/16/2013 19713706 2013-12 498
7/17/2013 19813706 2013-12 500
7/18/2013 19913706 2014-01 465
7/19/2013 20013706 2014-01 465
7/20/2013 20113706 2014-01 398
7/22/2013 20313706 2014-01 457
7/23/2013 20413706 2014-01 482
7/25/2013 20613706 2014-01 490
7/26/2013 20713706 2014-01 492
7/27/2013 20813706 2014-01 497
Datum Datum
vyroby Cislo 3arze exspirace Mnozstvi

7/30/2013 21113706 2014-01 483
7/31/2013 21213706 2014-01 395

8/1/2013 21313706 2014-01 430

8/2/2013 21413706 2014-01 390

8/3/2013 21513706 2014-01 431

8/3/2013 21513806 2014-01 297

8/5/2013 21713706 2014-01 427

8/6/2013 21813706 2014-01 461

8/7/2013 21913706 2014-01 432

8/8/2013 22013706 2014-01 499

8/9/2013 22113706 2014-01 487
8/10/2013 22213706 2014-01 453
8/12/2013 22413706 2014-01 496
8/13/2013 22513706 2014-01 428
8/14/2013 22613706 2014-01 363
8/15/2013 22713706 2014-01 426
8/16/2013 22813706 2014-01 486
8/17/2013 22913706 2014-01 397
8/19/2013 23113706 2014-01 422
8/19/2013 23113806 2014-01 428
8/20/2013 23213706 2014-01 497
8/21/2013 23313706 2014-01 362
8/22/2013 23413706 2014-01 365
8/23/2013 23513706 2014-01 463
8/26/2013 23813706 2014-01 433
8/27/2013 23913706 2014-02 431
8/28/2013 24013706 2014-01 465
8/29/2013 24113706 2014-01 493

9/2/2013 24513706 2014-02 399
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9/5/2013 24813106 2014-01 533
9/6/2013 24913706 2014-01 461
9/10/2013 25313106 2014-02 533
9/13/2013 25613106 2014-02 500
9/18/2013 26113106 2014-02 500
9/23/2013 26613106 2014-02 500
9/25/2013 26813106 2014-02 533
9/30/2013 27313106 2014-02 500
10/2/2013 27513106 2014-02 500
10/14/2013 28713106 2014-03 424
10/16/2013 28913106 2014-03 400
10/22/2013 29513106 2014-03 433
10/28/2013 30113106 2014-03 400
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