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DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO
Stosowanie alkoholu podczas przygotowania

do ponownego uzycia

Do: Uzytkownicy endoskopéw PENTAX.

Firma PENTAX Medical pragnie ponownie podkresli¢, ze zastosowanie alkoholu podczas
przygotowania do ponownego uzycia jest uwazane za powodujgce krytyczne konsekwencje
ze wzgledu na utrwalajgce dziatanie alkoholu na biatka i organiczne substancje skazajgce.
Mimo ze informacja ta jest juz powszechnie znana oraz opublikowano jg juz w wielu
Wytycznych wydanych przez grupy eksperckie, chcemy jednak ponownie o niej
przypomnied.

PROSIMY ZAUWAZYC, ze zdajemy sobie sprawe, iz w niektérych krajach nadal zalecane
jest stosowanie alkoholu. Jesli tak jest w Panstwa kraju, prosimy o Sciste przestrzeganie
przepisow/wytycznych krajowych/regionalnych.

Prosimy o zapewnienie, aby wszyscy potencjalni uzytkownicy urzadzenia w Painstwa
instytucji zapoznali sie z niniejszym komunikatem.

Temat:
Poprawka do biezgcej instrukcji uzytkowania dotyczgcej przygotowania do ponownego
uzycia zawierajgca ponizsze ostrzezenie:

Podczas czyszczenia wstepnego nigdy nie wyciera¢ wziernika alkoholem ani innym
roztworem dezynfekcyjnym. Roztwory takie mogag utrwali¢ organiczne substancje skazajgce
i pozostatoSci biatkowe na instrumencie oraz mie¢ niepozgdane dziatanie na sprawnosc¢
uzytkowg endoskopu i wtasciwe przygotowanie do ponownego uzycia.

Wazne jest, aby catkowicie wysuszy¢ kanaty endoskopu w celu zapobiezenia osiedlaniu sie
bakterii i/lub wykluczenia zakazen wywotywanych przez mikroorganizmy przenoszone
przez wode. W niektorych krajach zalecane jest koricowe pfukanie alkoholem, a nastepnie
przedmuchanie tfoczonym powietrzem. Jednak jesli nie jest to zgodne z
krajowymi/regionalnymi przepisami lub wytycznymi, konieczne jest uzycie sterylnej,
filtrowanej wody (0,2 um) jako wody do ptukania i catkowite wysuszenie kanatéw
endoskopu.

Produkty, ktérych dotyczy komunikat:
Wszystkie endoskopy medyczne PENTAX

Instrukcja

1. Prosimy o powiadomienie personelu o tym dodatku do instrukcji uzytkowania

2. Prosimy o odpowiednie dotagczenie tego dodatku do instrukcji uzytkowania
dotyczgcych przygotowania do ponownego uzycia znajdujgcych sie w placowce.

Informacje kontaktowe:

,WVARIMED” SP. Z O. O. (SERWIS), Ul. Ustugowa 20, 64-100 Leszno,

Tel. 65 5297235, Fax. 65 5293697, E-Mail:Serwis@Varimed.PL

Dyr Tech. Jarostaw Krajewski, Tel. 607 281326, E-Mail:Jaroslaw.Krajewski@ Varimed.PL
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Jest nam niezmiernie przykro z powodu wszelkich niedogodnosci spowodowanych tg
kwestig i z gory dziekujemy za podjecie natychmiastowych dziatah w tej sprawie.

Zapewniamy, ze utrzymywanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosSci jest
naszym najwiekszym priorytetem.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego dziatania prosimy o kontakt z
lokalnym biurem firmy PENTAX Medical.

Z powazaniem

PENTAX Europe GmbH
Leader RA EMEA, Safety Officer for Medical Devices

Dr. Stephan Lunau
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