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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE
DZIALANIA KORYGUJ ACEGO DLA
WYROBU MEDYCZNEGO
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PROSZE PRZECZYTAC DOKLADNIE

Nalezy niezwiocznie przesta € niniejsze powiadomienie do miejsca sterylizaciji
standardowych pobijakow do panewek z offsetem

Greatbatch Medical - Standard Offset Cup Impactor w
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STANDAROWE POBIJAKI DO PANEWEK SA DOSTARCZANE ZE ZAKTUALIZOWANA INSTRUKCJA
IFU MAN-000002.
MAN-000002 REW. E ZAWIERA ODPOWIEDNIE INSTRUKCJE

Poprzednie instrukcje Rew. D

OSTRZEZENIA

» Nie przekracza¢ 137°C.

* Nie stosowac roztworéw silnie zasadowych (pH>9).

* Ztozone urzadzenia, takie jak z dlugimi, waskimi kaniulacjami oraz
$lepymi otworami wymagajg szczegoélnej uwagi podczas czyszczenia.

Zaktualizowane instrukcje Rew. E

[ NVA=VAS T

* Nie przekracza¢ 137°C.

* Nie stosowac roztworéw silnie zasadowych (pH>9).
* Zlozone urzadzenia, takie jak z diugimi, waskimi kaniulacjami oraz
$lepymi otworami wymagaja szczeg6lnej uwagi podczas czyszczenia.

» Pobijakéw do panewek z offsetem z twardym, plastikowym
uchwytem rgczki nie nalezy sterylizowac w tacach na narzedzia,
poniewaz moze to prowadzi¢ do uzyskania urzgdzenia niesterylnego.
Urzgdzenia te nalezy sterylizowac¢ opakowane osobno.

PAKOWANIE

PAKOWANIE

enshde szl
* Owing¢ zgodnie z lokalnymi przepisami lub standardowa technikg
pakowania.

* Owing¢ zgodnie z lokalnymi przepisami lub standardowg technikg
pakowania.

STERYLIZACJA

STERYLIZACJA

* Wszystkie narzedzia chirurgiczne firmy Greatbatch Medical nalezy
wysterylizowaé¢ przed uzyciem.

* Nalezy zastosowac¢ poddany walidacji, prawidtowo konserwowany i
skalibrowany sterylizator parowy.

* Nastepujace csykle zostaty zwalidowane w celu zapewnienie poziomu
sterylnosci 10

Typ cyklu Temperatura Czas Czas suszenia
°Celsjusza ekspozycji (minimum)
(minimum) (minimum)
Préznia 135°C 3 minuty |60 minut
wstepna
Préznia 134°C 18 minut  [30 minut
wstepna

suszenia.

Powyzsze instrukcje zostaty poddane walidacji przez producenta
urzadzenia medycznego jako ODPOWIEDNIE do przygotowania
urzgdzenia medycznego do ponownego uzycia. Wykonawca procesu
odpowiada za zapewnienie, ze przetwarzanie wykonywane jest
wiasciwie i z uzyciem narzedzi, materiatéw oraz personelu w
zakladzie przeznaczonym do przetwarzania i za osiggniecie
zgdanego rezultatu. Zazwyczaj wymaga to walidacji i rutynowego

* Wszystkie narzedzia chirurgiczne firmy Greatbatch Medical nalezy
wysterylizowaé przed uzyciem.

* Nalezy zastosowac¢ poddany walidacii, prawidtowo konserwowany i
skalibrowany sterylizator parowy.

« Nastepujace cykle zostaty zwalidowane w celu zapewnianie
poziomu sterylnosci 10° dla opakowanych osobno urzgdzeri:

Typ cyklu Temperatura Czas Czas suszenia
°Celsjusza ekspozycji (minimum)
(minimum) (minimum)
Préznia 135°C 3 minuty 60 minut
wstepna
Préznia 134°C 18 minut 30 minut
wstepna

Powyzsze instrukcje zostaty poddane walidacji przez producenta
urzgdzenia medycznego jako ODPOWIEDNIE do przygotowania
urzgdzenia medycznego do ponownego uzycia. Wykonawca
procesu odpowiada za zapewnienie, ze przetwarzanie
wykonywane jest wtasciwie i z uzyciem narzedzi, materiatow
oraz personelu w zaktadzie przeznaczonym do przetwarzania i
za osiggniecie zadanego rezultatu. Zazwyczaj wymaga to
walidacji i rutynowego monitorowania danego procesu.

monitorowania danego procesu.
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