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 Endoscopy  

Pilne: Korekta dotycząca wyrobu 
Data: 16 maja 2014 r. 

Uwaga: Kierownicy ds. Zarządzania Ryzykiem, Dział sterylizacji 
   

Produkt: Kaseta do sterylizacji na 12 instrumentów. Numer części: 242-000-012. 

Problemy dotyczące produktu: Parametry sterylizacji metodą grawitacyjną zawarte w „Podręczniku 
dotyczącym rekondycjonowania” w części dotyczącej sterylizacji na 12 instrumentów (1000400920 
Rew. D) nie uwzględniły podczas badań wszystkich scenariuszy. 

Potencjalne zagrożenia: Pomimo iż firma Stryker nie otrzymała dotychczas żadnych informacji o infekcjach będących 
skutkiem zastosowania parametrów sterylizacji, które zostały uprzednio dołączone do tych kaset, istnieje niewielkie ryzyko 
wystąpienia infekcji.  

 

Wymagane działanie: Z „Podręcznika dotyczącego rekondycjonowania” (1000400920 Rev. E) usunięto metodę 
grawitacyjną sterylizacji parą wodną (przez 30 minut w temperaturze 121oC) jako opcję sterylizacji dla kasety 
do sterylizacji na 12 instrumentów. Adresatom niniejszej wiadomości przesłano przynajmniej po jednej kasecie 
do sterylizacji na 12 instrumentów. Prosimy o: 

1. Zignorowanie wszelkich wcześniejszych instrukcji użytkowania dla kaset(y) do sterylizacji 
na 12 instrumentów.  

2. Pobranie nowego „Podręcznika dotyczącego rekondycjonowania” dla numeru części 
1000400920 Rew. E, dostępnego po naciśnięciu poniższego łącza: 
www.stryker.com/12instrumenttray 

3. Wypełnienie i podpisanie załączonego formularza „Potwierdzenia odbioru”, a następnie 
zeskanowanie go i wysłanie e-mailem na adres agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com lub 
faksem pod nr (22) 429 55 60  

 Przepraszamy za wszelkie ewentualne niedogodności związane z niniejszym działaniem. Ponieważ dokładamy wszelkich 
starań, aby zaspokoić Państwa oczekiwania w zakresie jakości i niezawodności naszych produktów, prosimy o kontakt 
w razie pojawienia się dalszych pytań z Agatą Rusiewicz-Rusińską QA/RA Managerem tel. (22) 429 55 50  

 
Michael Hilldoerfer 
Dyrektor ds. Regulacyjnych 
Stryker Endoscopy 

Z poważaniem,  

 

 

Personel medyczny oraz pacjenci mogą zgłaszać zdarzenia niepożądane (efekty uboczne) lub problemy związane z jakością stosowanych produktów do 
programu raportowania zdarzeń niepożądanych FDA MedWatch Adverse Event Reporting w formie elektronicznej, pocztą tradycyjną, faksem lub 
telefonicznie. Witryna internetowa: www.fda.gov/MedWatch/report.htm. Adres pocztowy: Należy skorzystać z formularza FDA 3500 dostępnego na stronie 
www.fda.gov/MedWatch/getforms.htm i przesłać go do: MedWatch, 5600 Fishers Lane, Rockville, MD 20852-9787, USA (przesyłka opłacona). Tel.: 1-800-
FDA-1088. Faks: 1-800-FDA-0178. 
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Potwierdzenie odbioru kasety do sterylizacji na 12 instrumentów 

  
Numer części: 242-000-012 

 
Kaseta do sterylizacji na 12 instrumentów 

 

 

 
 
Poniższy protokół służy odnotowaniu odbioru przez Państwa zaktualizowanego „Podręcznika dotyczącego 
rekondycjonowania” dla numeru części 1000400920 Rew. E, dostępnego po naciśnięciu poniższego łącza: 
 

www.stryker.com/12instrumenttray 
 

Poniżej prosimy podać wymagane informacje. Wypełnienie poniższego formularza oznacza, iż albo przeczytali i 
zrozumieli Państwo treść parametrów rekondycjonowania zawartych w „Podręczniku dotyczącym 
rekondycjonowania” (1000400920 Rew. E) dla kasety do sterylizacji na 12 instrumentów, albo w Państwa 
organizacji nie stosuje się obecnie kasety do sterylizacji. 

Prosimy wypełnić poniższą tabelę 

Formularz potwierdzenia odbioru kasety do sterylizacji na 12 instrumentów: 
 
………………………………….. 
Nazwa szpitala 
 
…………………………………. 
Adres Klienta 
 
…………………………………. 
Kod, miejscowość 
PONIŻSZE DANE WYPE ŁNIA KLIENT: 

Imię i nazwisko 
drukowanymi literami:  

Tytuł osoby 
odpowiedzialnej:  

Podpis:  

Data:  

Należy wypełnić, podpisać, zeskanować i przesłać e-mailem na adres agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com lub 
faksem pod numer (22) 429 55 60 

 

2/2 

http://www.stryker.com/12instrumenttray
mailto:agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


