lzvesStaj
o korektivnom postupku u svrhu bezbednosti na terenu

Sistem vigilance medicinskih sredstava
(MEDDEV 2.12/1 rev. 7)

v.12/11

1. Administrativne informacije

Kojim nacionalnim nadleznim vlastima (NCA) je poslat ovaj izvestaj?
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Vrsta izveStaja
X Inicijalni izvestaj
[ 1zvestaj o pracenju

[ Finalni izvestaj

Datum ovog izveStaja
15. novembar 2013. godine

Referentni broj koga je dodelio proizvodad
ASP14/2013 — CL-90098-011

FSCA referentni broj koga su dodelile nacionalne nadleZne vlasti (NCA)

Referentni broj incidenta koga su dodelile NCA

Ime koordiniraju¢ih nacionalnih nadleznih vlasti (ukoliko se primenjuje)

2. Informacije o podnosiocu izveStaja

Status podnosioca

[ Proizvodag
X Ovlaceni predstavnik unutar EEA, Svajcarske i Turske
[] Ostali (identifikujte njihovu ulogu):

3 Informacije o proizvodacu

Ime
Advanced Sterilization Products (ASP)

Ime kontakt osobe
John Glaccum

Adresa

33, Technology Drive

Postanski broj Irvine

CA 92618

Telefon Fax

E-mail Drzava
USA

4 Informacije o ovlaséenom predstavniku

Ime
Johnson & Johnson MEDICAL GmbH

Ime kontakt osobe
Antje Detering




Adresa
Oststrasse 1

Postanski broj Grad

22844 Norderstedt
Telefon Fax

E-mail Drzava
Ethiconra@its.jnj.com Nemacka

5 Informacije o nacionalnom kontakt centru

Ime o nacionalnom kontakt centru

Ime kontakt osobe

Adresa

Postanski broj Grad
Telefon Fax
E-mail Drzava

6 Informacije o medicinskom sredstvu

Klasa
[0 AIMD Aktivni implantati [] VD Dodatak Il List A
[0 MDDKIlasalll [0 IVD Dodatak Il List B
[l MDD Klasa Ilb ] IVD Medicinska sredstva za samotestiranje
X MDD Klasa lla 1 IvVD Opsta
[0 MDDKlasal
Sistem nomenklature (preferencijalni GMDN) Kod nomenklature

36305
Nomenclature text
Komercijalno ime/naziv brenda/izrade
STERRAD Sterilizer (STERRAD Sterilizator)
Broj modela KataloSki broj
Serijski broj(evi) Broj(evi) serije/partije
Datum proizvodnje medicinskog sredstva Datum isteka

Broj verzije softvera (ukoliko postoji)

Dodaci/ medicinsko sredstvo koje se dostavlja zajedno sa ovim medicinskim sredstvom (ukoliko postoji)

ID-broj obavestenog organa (Notified Body, NB)
0123

7 Opis FSCA

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

Bronhoskopski modeli: 11001BN1, 11002BD1, 11004BC1, 11009BC1



mailto:Ethiconra@its.jnj.com

Modeli intubacionih fibroskopa: 11301BN1, 11302BD1, 11302BD2, 11304BC1, 11340BC1,
11301BND1, 11302BDD1, 11302BDD2

ASP je utvrdio da ovi modeli endoskopa sadrZze materijal lumena koji nije obuhvacen
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¢im
navodima koji se odnose na obradu unutradnjih kanala (lumena) u STERRAD® Sistemima.

Napredak FSCA, zajedno sa datumom izmirenja (obavezno za finalni FSCA)

Molimo Vas pogledajte u prilogu FSN Status
X] Obavestenje o bezbednosti na terenu (Field Safety [ Nacrt
Notice, FSN) na engleskom jeziku X Finalni

[1 FSN na nacionalnom jeziku
[] Ostalo (molimo Vas navedite):

Termin plan za implementaciju razli€itih postupaka

FSN prema klijentima pocinje 18. novembra 2013. godine

Ove drzave unutar EEA, évajcarske i Turske su obuhvac¢ene ovim FSCA
Unutar EEA, Svajcarske i Turske:

OAar [OBE [OBe [HOcH [MHOcy Ocz ObE [Obk OEe [OESs
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Osk [OTR

Drzave kandidati:

L1HR
X Sve EEA, drzave kandidati, Svajcarska i Turska

Ostali:

8 Komentari

Potvrdujem da su napred navedene informacije tacne prema mojim najboljim saznanjima.

Ime Grad Datum

Podno3enje ovog izvestaja, samo po sebi, ne predstavija zaklju¢ak proizvodaca i/ili ovlaS¢enog predstavnika ili
nacionalnih nadleznih vlasti da je sadrzaj ovog izveStaja kompletan ili da je doprineo navodnoj smrti ili propadanju
zdravstvenog stanja bilo kog lica.




