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Informacja dotycz aca bezpiecze nstwa 2012 - 02/02

e Zmiana instrukcji u zytkowania dotycz gcej czyszczeni a,
dezynfekcjii przechowywania pryzmatow pomiarowych do
tonometru

* Zmieniona lista odpowiednich srodkéw do dezynfekcji

Koeniz, 17 wrze$nia 2012 r.
Do:

lekarzy okulistéw
personelu szpitali i klinik okulistycznych
dystrybutoréw produktéw firmy Haag-Streit AG

Przedmiotowy produkt:

pryzmaty pomiarowe do tonometru

Opis problemu:

Na podstawie negatywnych opinii przekazanych przez wiadze ds. ochrony zdrowia wprowadzili§my pewne
usprawnienia procesu, ktore strescilismy w nowej instrukcji uzytkowania. Do dnia dzisiejszego nie otrzymalismy
zadnych informacji o zdarzeniach niebezpiecznych, ktére mogtyby wynikac¢ z jakichkolwiek brakéw stwierdzonych
w dotychczasowym procesie czyszczenia i dezynfekciji.

Dziatania, ktére powinien podj a¢é uzytkownik:

Prosze zapoznac sie z nowg instrukcjg: ,,Czyszczenie i dezynfekcja - pryzmaty pomiarowe, soczewki kontaktowe
do tonometru oraz zestaw do dezynfekcji Desinset”. Prosze $cisle stosowac sie do instrukcji czyszczenia,
dezynfekcji oraz przechowywania.

Ponadto zmienilismy liste odpowiednich srodkéw do dezynfekcji. Prosze zapoznac¢ sie ze zmienionymi uwagami
na temat skutecznosci wymienionych srodkéw do dezynfekciji.

Najwazniejsze zmiany:

W nowej instrukcji ,Czyszczenie i dezynfekcja - pryzmaty pomiarowe, soczewki kontaktowe do tonometru oraz
zestaw do dezynfekcji Desinset”:

e  stosowanie zestawu do dezynfekcji Desinset jako urzadzenia czyszczgcego umozliwia przeprowadzenie
bezpiecznego procesu czyszczenia;

«  stosowanie Sekusept ® Multi Enzyme jako $rodka czyszczacego umozliwia przeprowadzenie skutecznego
procesu czyszczenia,

*  stosowanie Sekusept ®forte S jako $rodka do dezynfekcji umozliwia przeprowadzenie skutecznego procesu
dezynfekcij;

«  zredukowano minimalny czas ptukania po dezynfekgji przy uzyciu Sekusept © forte S do 5 minut; taki czas
ptukania jest wystarczajgcy;

e stosowanie rekawiczek jednorazowych zmniejsza ryzyko przenoszenia chordb.

Na liscie odpowiednich srodkéw do dezynfekcji:

»  Skutecznosci srodkéw do dezynfekcji nie przebadano pod wzgledem prawidtowego efektu dezynfekcyjnego
dla pryzmatéw pomiarowych oraz soczewek kontaktowych HAAG-STREIT. Niniejsza lista stanowi jedynie
wskazowke dla uzytkownika pozwalajgcg na wybdr odpowiedniego srodka do dezynfekcji, ktéry mozna
zastosowac do ustanowienia wtasnego procesu dezynfekcji. Skutecznos¢ dezynfekcji pryzmatéw
pomiarowych i soczewek kontaktowych musi zosta¢ zagwarantowana w drodze potwierdzenia wlasnego
procesu dezynfekcyjnego przez uzytkownika lub osobe odpowiedzialng za ponowne przeprowadzenie
procesu.
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Dost epno $¢ instrukcji u_zytk owania oraz zmienionej listy

Nowa instrukcja uzytkowania ,,Czyszczenie i dezynfekcja - pryzmaty pomiarowe, soczewki kontaktowe do
tonometru oraz zestaw do dezynfekcji Desinset” oraz zmieniona lista Srodkéw odpowiednich do dezynfekcji
dostepne sg pod adresem http://www.haag-streit.com/products/tonometry.html. Jesli chcieliby Panstwo otrzymac
drukowany egzemplarz, prosze skontaktowac sie ze swoim dystrybutorem.

Ponadto zatgczamy elektroniczny egzemplarz zmienionej listy odpowiednich srodkéw do dezynfekcji.

Rozpowszechnienie informacji dotycz  gcej bezpiecze nstwa:

Zgodnie z naszg dokumentacjg otrzymali Panstwo pryzmaty pomiarowe do tonometru.

Prosze upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy oraz wszystkie wiasciwe osoby zapoznaly sie z niniejszg informacj g
dotycz acg bezpiecze nstwa . Jezeli przekazali Panstwo pryzmaty pomiarowe do tonometru osobie trzeciej, prosze
przekazac jej kopie niniejszej informacji lub poinformowaé o tym osobe, ktérej dane podano nize;j.

Prosze wypeltni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odestaé go na podany nizej adres. Niniejszg informacje
nalezy zachowac przynajmniej do czasu zakonczenia dziatan korygujacych.

Szwajcarski instytut sSrodkéw leczniczych SWISSMEDIC otrzymat kopie niniejszej informacji dotyczgcej
bezpieczenstwa.

W przypadku jakichkolwiek pytah oraz w celu odestania wypetionego formularza potwierdzenia, prosze
kontaktowac¢ sie z:

Dr Christian Langheinrich

Vigilance Manager

Telefon: +41 31 978 01 38

Faks: +413197802 82

E-Mail: christian.langheinrich@haag-streit.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszymi dziataniami korygujgcymi w zakresie
bezpieczenstwa i dziekujemy za Panstwa wspotprace.

HAAG-STREIT AG
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YA
Dr. Christian Langheinrich Peter Jaggi
Vigilance Manager Product Safety Officer
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Formularz potwierdzenia

Informacja dotycz aca bezpiecze nstwa 2012 - 02/02

e Zmiana instrukcji u zytkowania dotycz gcej czyszczenia, dez ynfekciji i
przechowywania pryzmatow pomiarowych do tonometru

* Zmieniona lista odpowiednich $rodkéw do dezynfekcji

Niniejszym potwierdzam otrzymanie Informacji dotycz gcej bezpiecze nstwa 2012 - 02/02 i
przekazanie jej wtasciwym klientom.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Organizacja/Przedsiebiorstwo

Miejscowo$¢/Kraj

Data

Podpis

Prosze przesta¢ formularz pocztg elektroniczng na adres vigilance@haag-streit.com
lub faksem na numer +41 31 978 02 82.
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