ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS

Divizija Cilag GmbH International
Jedna od kompanija kompanije Johnson & Johnson

27.jul 2015. godine
HITNO OBAVESTENJE O PROIZVODU:
CIDEX® Rastvor aktiviranog glutaraldehida
Kod proizvoda SCX145
Postovani menadzeru rizika,
Kompanija Advanced Sterilization Products (ASP) je nedavno utvrdila, kao deo naseg rutinskog programa
kvaliteta, da joj mozda nedostaju podaci koji mogu podrzati celokupan 24-mesecni vek trajanja CIDEX®

Rastvora aktiviranog glutaraldehida.

Premda ASP nije primila nikakve prituzbe ili izveStaje o neZeljenim dogadajima u vezi sa ovim pitanjem,
mi proaktivno obavestavamo klijente o ovom problemu.

Opis problema

ASP je utvrdila da podaci za CIDEX® Rastvor aktiviranog glutaraldehida podrzavaju 12-mese&ni vek
trajanja. CIDEX® Rastvor aktiviranog glutaraldehida se u ovom momentu obelezava kao proizvod ¢&iji vek
trajanja iznosi 24 meseca. Dok proizvod ima maksimalni 14-dnevni rok za ponovnu upotrebu, podaci
pokazuju da pH nivo CIDEX® Rastvora aktiviranog glutaraldehida moze biti manji od onoga $to je
navedeno u specifikaciji tokom perioda do 2 sata nakon aktivacije. Upotreba CIDEX® Rastvora
aktiviranog glutaraldehida nakon 12 meseci moZe rezultirati neadekvanom ponovnom obradom
medicinskog sredstva (dezinfekcijom/sterilizacijom) ili ponovnom kontaminacijom ukoliko se koristi za
ponovnu obradu u roku od prva 2 sata nakon aktivacije.

ASP nije dobila nikakve izveitaje u vezi sa problemima u pogledu efikasnosti CIDEX® Rastvora aktiviranog
glutaraldehida ili nezeljenim dogadajima po pacijente koji su dobili infekcije od medicinskih sredstava
koji su dezinfikovani sa CIDEX® Rastvorom aktiviranog glutaraldehida.

ASP je primenila korektivni postupak da bi aZurirala vek trajanja CIDEX® Rastvora aktiviranog

glutaraldehida sa 24 na 12 meseci. U meduvremenu, ASP preporucuje dole navedene postupke sve dok
ta promena ne stupi na snagu.
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Koji postupci se primenjuju?

Klijneti mogu da nastave da bezbedno koriste ovaj proizvod u skladu sa Uputstvom za upotrebu ukoliko
je datum isteka na bilo kojoj botici CIDEX® Rastvora aktiviranog glutaraldehida koja se u ovom momentu
nalazi u zalihama duzi od 12 meseci od danasnjeg dana.

ASP savetuje klijente da provere datum isteka na svim bocicama CIDEX® Rastvora aktiviranog
glutaraldehidasa koji se trenutno nalaze na lageru i da postuju dole navedena uputstva:

e Za sve botice CIDEX® Rastvora aktiviranog glutaraldehida oduzmite 12 meseci od datuma isteka
naznacenog na kontejneru, da biste dobili novi datum isteka roka upotrebe (videti Dodatak 1 u
daljem tekstu ovog pisma upucenog klijentima).

e 7a zamenu proizvoda koji je istekao zbog promene datma isteka, popunite Formular za slanje
poslovnog odgovora dat u prilogu u kome se navodi broj botica CIDEX® Rastvora aktiviranog
glutaraldehida ciji rok upotrebe je istekao.

e U slucaju da vasa ustanova preferira da ne oduzima 12 meseci od datuma isteka naznacenog na
kontejneru, sledite uputstva za povracaj proizvoda data u poglavlju dole koje se odnosi na
zamenu proizvoda. Po raspolozivosti proizvoda obeleZenog sa ispravnim vekom trajanja, ASP ¢e
obezbediti zamenu.

e Dok ASP sprovodi korektivni postupak, preporucujemo sledeée biocidne rastvore koji su
alternativa CIDEX® Rastvoru aktiviranog glutaraldehida: Cidex® OPA rastvor (napomena: Cidex®
OPA je kontraindikovan za upotrebu na pacijentima koji imaju istoriju kancera besike) ili neki
alternativni rastvor glutaraldehida od nekog drugog proizvodaca.

e Postarajte se da svi u vasoj ustanovi koji su pogodeni ovim obavestenjem procitaju ovo pismo. U
slucaju da je proizvod Ciji je rok upotrebe istekao bio upotrebljen, molimo vas da imate u vidu da
je procena opasnosti po zdravlje i rizika po pacijenta pokazala da se rizik smatra prihvatljivim
zbog profilaktickih antibiotika i standardne nege koji se primenjuju u vecini operacija, posebno

za populaciju koja je pod najveéim rizikom.
o Cuvajte kopiju ovog saopstenja na mestu gde se ¢uva CIDEX® Rastvor aktiviranog glutaraldehida.

e Molimo vas popunite i vratite formular za slanje poslovnog odgovora dat u prilogu [unesite
detalje u vezi sa lokalnim kontaktom].

Svaki proizvod CIDEX® Rastvora aktiviranog glutaraldehida koji je primljen nakon avgusta 2015. godine
ima tacan 12-mesecni vek trajanja.
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Uputstva za povracdaj proizvoda:

Da biste pomogli ASP oko zamene svakog proizvoda koji je predmet ovog obavestenja, molimo vas da
izvrsite sledeca dva (2) koraka:

1. Ispitajte sve vase zalihe i vratite sve neupotrebljene CIDEX® Rastvore [unesite detalje lokalnog
kontakta].

2. Fizicki prebrojte sve svoje zalihe proizvoda koji je predmet ovog obavestenja i zabelezite
podatke u prilozenom Formularu za slanje poslovnog odgovora. Veoma je vazno da popunite
trazene informacije na prilozenom Formularu za slanje poslovnog odgovora i da ga vratite
[unesite detalje lokalnog kontakta]. Nekompletni formulari za slanje poslovnog odgovore ne
mogu biti obradivani.

Ukoliko ste distribuirali proizvod koji je predmet ovog obavestenja na druge lokacije unutar vaseg
sistema zdravstvene nege, molimo vas da ih obavestite o ovom povlaenju i da zatraZite od njih da
kontaktiraju [unesite lokalne kontakt detalje] da bi ugovorili povraéaj ovog proizvoda. Ukoliko imate bilo
kakvih pitanja ili su vam potrebne dodatne oznake pakovanja, molimo vas pozovite [unesite lokalne
kontakt detalje].

Zasto ste kontaktirani:

Dobili ste ovo pismo jer nase evidencije pokazuju da ste dobili CIDEX® Rastvor. Da biste prijavili bilo
kakve prituzbe ili probleme na koje sumnjate u vezi sa CIDEX® Rastvorom aktiviranog glutaraldehida u
vezi sa ovim pismom, molimo vas kontaktirajte [unesite lokalne kontakt detalje]. Za pitanja u vezi sa
formularom za slanje poslovnog odgovora, molimo vas kontaktirajte [unesite lokalne kontakt detalje].

Znamo da veoma cenite naSe proizvode. PoStujemo vasu saradnju po ovom pitanju i cenimo vas kao
naseg klijenta. ASP predano ¢uva vase poverenje u bezbednost i kvalitete nasih proivzoda.

S posStovanjem,

Monir el Azzouzi

MenadzZer, Kvalitet i regulatorna uskaladenost
Advanced Sterilization Products

Cilag GmbH International

Gubelstrasse 34, 6300 Zug, Switzerland (Svajcarska)

CL-90098-075
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ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS

Divizija Cilag GmbH International
Jedna od kompanija kompanije Johnson & Johnson

Dodatak 1

Uzorak:

L 021110/131

o G

DATUM: 02/11/10 21:07

o  Oduzmite 12 meseci od datuma isteka naznacenog na kontejneru.
o Ukoliko datum koga ste izracunali pada na ili pre sadasnjeg datuma, rok upotrebe bocice
je istekao i treba je baciti u skladu sa procedurom vase ustanove i Tabele sa podacima o
bezbednosti (Safety Data Sheet, SDS).
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Na primer: Datum isteka roka upotrebe bocice je 2016/05.
Oduzmete 12 meseci od 2016/05 i dobijete 2015/05.
Ovaj izracunati datum pada pre danasnjeg datuma i zato je rok upotrebe
te bocice istekao i treba je odloziti u otpad.
Ukoliko izracunati datum pada nakon danasnjeg datuma, moZete da nastavite da
bezbedno koristite ovaj prozivod u skladu sa Uputstvom za upotrebu.
Na primer: Datum isteka roka upotrebe bocice je 2017/02.
Kada se oduzme 12 meseci od 2017/02 dobije se 2016/02.
Ovaj izracunati datum pada nakon danasnjeg dana i moZe se nastaviti sa
upotrebom ove bocice sve do februara 2016.
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