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Dot.: Powiadomienie o korekcie btedéw w instrukcji uzytkowania

Szanowny Kliencie!

Firma PENTAX Medical uzyskata informacje o btedzie w opisie w instrukcji uzytkowania
WIDEOBRONCHOSKOPU ULTRADZWIEKOWEGO PENTAX EB-1970UK. Prosimy o

zapewnhienie, aby wszyscy potencjalni uzytkownicy urzagdzenia w Panstwa instytucji zapoznali

sie z niniejszym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa i zalecanych dziataniach.

Szczegoly produktu, ktérego dotyczy komunikat:
WIDEOBRONCHOSKOP ULTRADZWIEKOWY PENTAX EB-1970UK

Numer instrukcji uzytkowania: Z870
Nr wersiji: R10-R12
ZAGROZENIE

Btedy w instrukcji uzytkowania, podane w ponizszej tabeli, sg poprawione w prawej kolumnie.
Postepowanie zgodnie z blednym opisem w instrukcji uzytkowania moze prowadzi¢ do

nieskutecznej procedury przygotowania do ponownego uzycia, powodujgcej ryzyko skazenia
krzyzowego i/lub wstrzgsu anafilaktycznego.

Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa:

Chociaz nie zgtaszano zadnych zdarzen, prosimy o przyjecie do wiadomosci nastepujgcych btedéw i

korekt:
Strona Biad Dobrze
Punkt 4-2-4- | 6) Wstrzykng¢ roztwoér dezynfekeyjny do | 6) Wstrzykng¢ powietrze do kanatu w_
4. kanatu. celu usuniecia pozostatosci roztworu
str. 51 dezynfekcyjnego.
Punkt 4-3-1- | 6) Za pomocg 10 ml strzykawki 6) Za pomoca 10 ml strzykawki
4, wstrzykng¢ 3 ml lub wiekszg ilo$¢ czystej | wstrzykng¢ 3 ml lub wiekszg ilos¢




str. 61 wody do wezyka do wstrzykiwania (OE- czystej wody do wezyka do
B5) w celu wyptukania detergentu wstrzykiwania (OE-B5) w celu
czyszczgcego podczas zanurzenia w wyptukania detergentu czyszczacego
roztworze detergentu. podczas zanurzenia w wodzie.
Punkt 4-3-2- | 4) Za pomocg 10 ml strzykawki 4) Za pomocg 10 ml strzykawki
2. wstrzykngc 2 ml lub wigkszg ilo$¢ wstrzykng¢ 2 ml lub wigkszg ilos¢
str. 63 roztworu dezynfekcyjnego do wezyka do | roztworu dezynfekcyjnego do wezyka
wstrzykiwania (OE-B5) podczas do wstrzykiwania (OE-B5) podczas
zanurzenia w roztworze detergentu. zanurzenia w roztworze
dezynfekcyjnym.
Punkt 4-3-2- | 6) Za pomocg 10 ml strzykawki 6) Za pomoca 10 ml strzykawki
3. wstrzykng¢ 3 ml lub wiekszg ilo$¢ czystej | wstrzykng¢ 3 ml lub wiekszg ilos¢
str. 63 wody do wezyka do wstrzykiwania (OE- czystej wody do wezyka do
B5) w celu przeptukania roztworu wstrzykiwania (OE-B5) w celu
dezynfekcyjnego podczas zanurzenia w przeptukania roztworu dezynfekcyjnego
roztworze detergentu. podczas zanurzenia w wodzie.

Informacje kontaktowe:

VARIMED Sp. z 0. o.

ul. Ustugowa 20
64-100 Leszno

W razie jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z:

Dyr Techniczny Jarostaw Krajewski, tel. 607 281 326, Jaroslaw.Krajewski@varimed.pl

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 jakosci 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






