HITNO OBAVESTENJE O
BEZBEDNOSTI NA TERENU

PRIMALAC Centralni odsek za sterilizaciju

VRSTA Dobrovoljno OBAVESTENJE O BEZBEDNOSTI NA TERENU
POSTUPKA

REFERENTNI ASP14/2013 (CL-90098-011 / 14. novembar 2013. godine)

BROJ / DATUM

PROIZVOD

Svrha ovog saopSstenja je da Vas obavesti o tome da treba da prestanete
sa obradom sledeéih Karl Storz fibroskopa u STERRAD® Sistemima.

Bronhoskopski modeli: 11001BN1, 11002BD1, 11004BC1, 11009BC1
Modeli intubacionih fibroskopa: 11301BN1, 11302BD1, 11302BD2,

11304BC1, 11340BC1, 11301BND1,
11302BDD1, 11302BDD2

RAZLOG

ASP je utvrdio da ovi modeli endoskopa sadrze materijal lumena koji nije
obuhvaéen tvrdnjama o obradi u STERRAD® Sistemu koje su do kraja
razjasSnjene. Ovi endoskopi mogu sadrZati materijal poliuretan na mestu
sukcije, a taj materijal nije naveden u postoje¢cim navodima koji se
odnose na obradu unutradnjih kanala (lumena) u STERRAD® Sistemima.

POSTUPAK

Molim Vas da obavite dole navedene postupke:
e Dajte ovo obaveStenje svakome u Va3oj instituciji ko treba da
bude upoznat sa njim;
Postavite ovo obavestenje na odgovaraju¢e mesto;
e Neka zaposleni u Vasoj instituciji stalno budu upoznati sa ovim
saopstenjem.

KONTAKT

Dobili ste ovo pismo jer naSe evidencije ukazuju na to da biste mogli
posedovati neki STERRAD® Sistem i da takode moZda posedujete jedan
od pobrojanih Karl Storz fibroskopa.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o ovom postupku, molimo Vas
kontaktirajte svog predstavnika prodaje ili pozovite [ime filijale].

ASP u ovom momentu saraduje sa KARL STORZ Endoskope da bi
odredio uticaj sterilizacije na materijal lumena porta za sukciju. Molimo
Vas da kontaktirate svoju KARL STORZ Endoskope Tehni¢ku podrsku
da biste dobili uputstva o alternativnim ponovnim obradama.

Izvinjavamo se za svaku nelagodnost koju Vam ovo obaveStenje moze izazvati,
ali budite uvereni da je naSa krajnja namera da uc€inimo ovaj proces $to je
moguce lakSim.

POTVRDA

Odgovarajuce regulatorne vlasti su obaveStene o ovom postupku.
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