NALEHAVE BEZPEENOSTNI
UPOZORNENi PRO TEREN

URCENO PRO

Oddéleni centralni sterilizace

TYP OPATRENI

Dobrovolné BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

~

REF. C./ DATUM

ASP03/2014 (FA 143) — 27. bfezna 2014

VYROBEK

Tyvek® Self-Seal Pouches with STERRAD® Chemical Indicator
Kody vyrobku 123XX, 124XX, 125XX

ODUVODNENI

Spolecnost Advanced Sterilization Products (ASP) zjistila, ze
néktefi zakaznici davaji nastroje pro sterilizaci ve sterilizacnich
systémech STERRAD® do dvou obaltl. Tento zptisob pouZiti
spolec¢nost ASP nedoporucuje. Cilem tohoto sdéleni je
upozornit vSechny zakazniky na to, aby pfi sterilizaci Iékafskych
nastroju vzdy postupovali podle navodu k pouziti (IFU) pro obal
Tyvek™ Self-Seal Pouch. V navodu k pouziti (IFU) je uvedeno,
aby uzivatel vlozil Iékaiské nastroje pfes otevieny konec vaku.
Z toho jasné vyplyva, Ze se jedna o jeden vak.

OPATRENI

« Nejedna se o stahovani vyrobku z trhu a spolecnost ASP
nezada zakazniky o vraceni vyrobku.

e Kopii tohoto sdéleni umistéte vSude tam, kde je uloZzen
vyrobek Tyvek® Self-Seal Pouch with STERRAD®
Chemical Indicators.

ROZESLANI
INFORMACI

Tyto informace predejte vSem pracovnikim, ktefi
s vyrobkem Tyvek® Self-Seal Pouches with STERRAD®
Chemical Indicator pracuji.

o Koédy vyrobkii 123XX, 124XX, 125XX

KONTAKTNI
UDAJE

V pfipadé dalSich dotazu tykajicich se tohoto opatfeni se mizete
obrétit na svého obchodniho zastupce nebo kontaktovat pobocku
Johnson & Johnson, s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5,
Z&kaznicky servis, Dana Nekvapilova, tel: (+420) 227012352, fax:
(+420) 227012249, email: dnekvapi@its.jnj.com.

Omlouvame se za veSkeré nepfijemnosti, které Vam toto opatieni
zpusobi, a ujisStujeme Vas, Ze vynalozime maximalni usili, abychom
Vam tento proces co nejvice usnadnili.

POTVRZENI

Toto opatfeni bylo oznameno pfisluSnym regulanim urfadim. Je
tfeba vzit na védomi, Ze podle legislativy o zdravotnickych
prostfedcich MEDDEV a podle mistni legislativy mate povinnost
spolupracovat.
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