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Bezpecnostni upozornéni pro terén 2012 - 02/02

eRevize navodu k pouziti pro ¢isténi, desinfekci a skladovani
meéricich hranoli tonometru

eDoplnény seznam vhodnych desinfekénich prostiedku

Koeniz, dne 17. zafi 2012

Adresati:

Oftalmologové
Nemocni¢ni persondl specializovany na o¢ni péci
Distributofi vyrobk( Haag-Streit AG

Dotéeny zdravotnicky prostredek:

Méfici hranoly tonometru

Popis problému:

Na zakladé kritickych pfipominek organu zdravotni pé€e jsme provedli néktera zlepSeni procesu a souhrnné jsme
je popsali v novém navodu k pouziti. Doposud jsme neobdrzeli zadné informace o incidentech, vzniklych na
zakladé nedostatk(l ve starém procesu ¢isténi a desinfekce.

Opatieni, ktera by mél u€init uzivatel:

Prostuduite si laskavé novy navod k pouziti “Cisténi a desinfekce - Méfici hranoly tonometru, kontaktni skla a
Desinset”. Dsledné dodrzujte pokyny pro ¢isténi, desinfekci a skladovani.

Dale jsme doplnili seznam vhodnych desinfekénich prostfedk(. Prostudujte si laskavé zménéné poznamky k
ucinnosti uvedenych desinfekénich prostredkd.

Klicova zlepSeni:

V novém navodu k pouziti “Cisténi a desinfekce - Mé&fici hranoly tonometru, kontaktni skla a Desinset”:

Pouziti prostfedku Desinset jako Cisticiho zafizeni zajistuje bezpelny proces ¢isténi.

Pouziti pfipravku Sekusept ® Multi Enzyme jako Cisticiho prostfedku umoziiuje efektivni proces &isténi.
Pouziti pfipravku Sekusept ®forte S jako desinfekéniho prostfedku zajistuje efektivni proces desinfekce.
Cas nezbytny pro desinfekci pfipravkem Sekusept ® forte S byl snizen na 5 minut. Tato doba oplachu je
dostatecna.

e PouZiti jednorazovych rukavic omezuje riziko pfenosu chorob.

V seznamu vhodnych desinfekénich prostredku:

e  Uginnost desinfekénich prostfedkl nebyla testovana na spravné desinfikovani méficich hranoll a kontaktnich
skel HAAG-STREIT. Jedinym ucéelem tohoto seznamu je poskytnout uzivateli moznost volby vhodnych
desinfeké&nich prostredkd, které mohou byt pouZity pro validaci jejich vlastniho procesu desinfekce. Uginnost
desinfekce méficich hranoll a kontaktnich skel musi byt zaru€ena uzivatelem nebo osobou odpovédnou za
opétovné zpracovani validaci jejich vlastniho procesu desinfekce.
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Dostupnost navodu k pouziti a doplnéného seznamu

Novy navod k pouziti “Cisténi a desinfekce - Mé&fici hranoly tonometru, kontaktni skla a Desinset” a doplnény
seznam vhodnych desinfekénich prostfedk(l si mizete vyhledat na adrese http://www.haag-
streit.com/products/tonometry.html. Potfebujete-li tento dokument v ti§téné formé, obratte se laskavé na svého
distributora.

Dale pfikladame elektronickou verzi doplnéného seznamu vhodnych desinfekénich prostfedk.

Distribuce tohoto Bezpecénostniho upozornéni pro terén:

Podle nasich zaznamd jste od nas obdrzeli méfici télesa tonometru.

Seznamte laskavé vSechny uzivatele a pfisluSny personal ve své organizaci s timto Bezpe¢nostnim
upozornénim pro terén. Pokud jste pfedali méfici hranoly tonometru tfetim stranam, predejte jim laskavé tyto
informace nebo informujte nize uvedenou kontaktni osobu.

Vypliite laskaveé pfilozeny potvrzujici formulaF a zaslete jej nize uvedené kontaktni osobé&. Ponecheijte si toto
upozornéni nejméné do provedeni tohoto opatfeni k napravé.

Svycarska agentura pro 1&&ivé pripravky Swissmedic obdrzela vytisk tohoto Bezpeénostniho upozornéni pro terén.

V pfipadé dotazu a za ucelem zaslani potvrzujiciho formulare se obratte na kontaktni osobu:

Dr. Christian Langheinrich
Vigilance Manager

Telefon: +41 31 978 01 38

Fax: +41 3197802 82

E-mail: vigilance@haag-streit.com

Omlouvame se vam za veSkeré nepfijemnosti, které vam toto Napravné bezpecénostni opatfeni pro terén
zpUlsobilo, a dékujeme vam za spolupraci.

HAAG-STREIT AG

L =
vl
Dr. Christian Langheinrich Peter Jaggi
Vigilance Manager Product Safety Officer
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Potvrzujici formular

Bezpecnostni upozornéni pro terén 2012 - 02/02

e Revize navodu k pouziti pro ¢isténi, desinfekci a skladovani méricich hranolu
tonometru

¢ Doplnény seznam vhodnych desinfekénich prostiedku

Timto potvrzuji, Ze jsem Cetl/a Bezpe€nostni upozornéni pro terén 2012 - 02/02, porozumél/a
jsem mu a v pfipadé potfeby jsem jej pfedal/a svym zakaznikim.

Jméno (hulkovym pismem)

Organizace/spoleCnost

Misto / zemé

Datum

Podpis

ZasSlete laskavé tento formular e-mailem na adresu vigilance@haag-streit.com
nebo faxem na &islo +41 31 978 02 82.
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