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Informacje dotyczgce bezpieczenstwa — Zmiana instrukcje
uzytkowania perforatoréw czaszkowych wielokrotnego uzytku
ACRA-CUT Inc ™:;

Modele uzytkowane:

200-141 14/11mm DGR-I
200-151 14/11mm DGR-II
200-152 11/7mm DGR-II
200-171 14/11mm DGR-0O

Szanowni Panstwo:

ACRA-CUT poczynita nastepujace zmiany do naszej Instrukeji uzytkowania
perforatoréw czaszkowych wielokrotnego uzytku, podajac bardziej szczegdtowe
wytyezne dotyczace metody dezynfekciji recznej, czyszczenia i sterylizacji
wszystkich modeli zgodnie z norma DIN EN ISO 17664. Paragrafy 4.0 i 5.0:

Wersja poprawiona instrukcji uzytkowania brzmi nastepujaco:

4.0 Instrukcje dotyczace mycia recznego/dezynfekgiji: Mycie maszynowe nie jest
zalecane.

4.1 Rozmontuj perforator zgodnie z instrukcjg uzytkowania ACRA-CUT (zgodnie z
akapitem 2.0)

4.2 Przygotuj srodek dezynfekceyjny i detergent enzymatyczny do uzytku szpitalnego
zgodnie z instrukcjami uzytkowania producenta. W razie watpliwosci skontaktuj sie
bezposrednio z producentem lub firma ACRA-CUT.

4.3 Wykonaj dezynfekcje zgodnie z lista czynnoéci w ponizszej tabeli.




§¢ Roztwor Czas w Temperatura |Instrukcja
minutach
Srodek Odpowiednio INIE DOTYCZY  Wszystkie powierzchnie nalezy przetrzeé
odkazajacy |do potrzeb natychmiast po uzyciu niepylaca
klasy Sciereczky nasgczong $rodkiem
szpitalnej dezynfekujgcym lub spryskaé érodkiem
dezynfekujacym w sprayu, zeby zapobiec
przywieraniu materiatu i inkrustacji.
Detergent  [14-15 Temperatura  [Zanurzy¢ i namaczaé przez wymagany
enzymatyczn pokojowa okres czasu.
y do uzytku
szpitalnego
Detergent  |Odpowiednio [Temperatura  |[Doktadnie umyé — wyszorowaé
enzymatyczn |do potrzeb  [pokojowa wszystkie powierzchnie zewnetrzne
v do uzytku migkka szczotka szczecinowa az do
szpitalnego usunigcia wszystkich widocznych
zanieczyszczen. Waine jest, by
sprawdzi¢, czy wszystkie rowki zostaty
skutecznie wyczyszczone.
Oczyécic otwory kaniulacyjne szczotka o
matej Srednicy lub czyscikiem do rur.
Sprawdzi¢, czy na odstonietych
powierzchniach nie ma widocznych
zanieczyszczen.
‘Woda 2-3 Ciepta, z kranu z Przemywac doktadnie przez wymagany
ciepta woda okres czasu bezposrednio po czynnosci
2.
Srodek Odpowiednio [NIE DOTYCZY  |Wszystkie powierzchnie nalezy przetrze¢
odkazajacy |do potrzeb niepylaca éciereczkg nasaczong érodkiem
klasy dezynfekujgcym lub spryskaé érodkiem
szpitalnej dezynfekujacym w sprayu.
Powietrze  (Odpowiednio [Temperatura  [Zostawi¢ do wyschniecia na powietrzu w
do potrzeb  jotoczenia czystym miejscu. Przedmuchad $wiatto

urzadzenia czystym powietrzem,
korzystajac z filtrowanego Zrédia

powietrza lub ze strzykawki.

5.0 Sterylizacja:




5.1 Perforator nalezy umy¢ recznie przed sterylizacjg. Zalecana procedura opisana
jest w akapicie 4.0.

5.2 Wytyczne dotyczace petnego cyklu sterylizacji parowej:

Nrcyklu  Typcyklu Temp. [Czas ekspozycji [Czas suszenia (w minutach)

(°C) (w minutach)
1 Sterylizacja [134 4 20
prézniowa,
narzedzia
owiniete
2 Sterylizacja (121 30 30

grawitacyjn
a, narzedzia
owiniete

5.3 Firma ACRA-CUT nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku stosowania innych metod
sterylizacji. W przypadku braku dostepnosci opisanego sprzetu, materiatéw i érodkéw
chemicznych uzytkownik ma obowigzek odpowiedniego sprawdzenia swojej metody.

5.4 Czgstosc wykonywania sterylizacji ma niewielki wptyw na te urzadzenia. Okres
przydatnosci urzadzenia zwykle zalezy od zuzycia i uszkodzenia w trakcie uzytkowania.

Instrukcje uzytkowania wersji 101036 Rev B dotyczace perforatora czaszkowego
wielokrotnego uzytku

Uwaga: ACRA-CUT nie inicjuje wycofania produktu, to jest tylko zgloszenie
zmiany dokonanej w instrukcji uzytkowania.

Prosimy o sprawdzenie, czy informacje zawarte w tym zgloszeniu sa dostepne dla
calego odpowiedniego personelu zatrudnionego w Panstwa organizacji i/lub dla
bazy klientéw i czy informowanie o tym fakcie jest utrzymywane przez
odpowiedni okres czasu.

Jezeli majg Pafstwo pytania dotyczace tego biuletynu lub potrzebuja dodatkowych
informacji, prosimy o kontakt z firmg ACRA-CUT bezposrednio na adres e-mail
info@acracut.com lub telefonicznie: 978-263-9186.

Z powazaniem,




Jeffrey D. Baker

Wiceprezes i Dyrektor Generalny
Wydzial zapewniania jako$ci
ACRA-CUT Inc.

989 Main Street

Acton, MA 01720 USA

Tel 978-263-9186

FAKS 978-263-4102

Email info@acracut.com
WWwWw.acracut.com




