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Pilne dziatanie naprawcze w miejscu instalacji

Modele zestawu adapteréw, Niekompatybilne endoskopy
ktorych dotyczy problem
EC-3830TFK, EC-3830TL, EC-3830TM, EC-3830TMK,
13890.33 EC-3830TLK, EG-3830T, EG-3831T, EC-3832TL,
' EC-3840TF, EC-3840TLK, EC-3840TM, EC-3840TFK,
EC-3840TL, EG-3840TK, EG-3840T, EG-3840TK
13890.34 EC-3880TLK, EG-3880TK
13890.63 BF-20D
13890.40 FNL-15RP3, FNL-7RP3, FNL-7RP3, FNL-10RP3, FNL-10RBS
13890.67 CHF-BP30
13893.45 EG-3270UK
13894.03 CHF-P20Q
13890.83#001 TGF-UC180J

31 maja 2021

Drogi kliencie,

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie o aktualizacji oznakowania, ktéra dotyczy okreslonych modeli
zestawu adapteréw uzywanych z urzgdzeniem do automatycznej dekontaminacji endoskopéw (AER) Innova
serii E.

Wyjasnienie problemu

Firma Cantel dowiedziata sie o rozbieznosciach w instrukcji uzytkowania zestawu adapteréw INNOVA,
w ktoérych zaleca sie stosowanie zestawu adapteréw do dekontaminacji okreslonych modeli endoskopdw,
jednak zestaw adapterow nie ma odpowiednich potgczen, aby byt kompatybilny ze wszystkimi wymienionymi
modelami endoskopéw. Moze to prowadzi¢ do niedostatecznej dekontaminacji endoskopdéw i zwiekszonego
ryzyka zakazenia pacjenta, gdy endoskopy sg stosowane u kolejnych pacjentéw. Do chwili obecnej nie
zgtoszono zadnych probleméw u pacjentow. Nasze badanie wykazato, Zze modele zestawu adapterow, ktorych
dotyczy ten problem, nie sg zgodne z modelami endoskopdéw wymienionymi w powyzszej tabeli.

Dziatania, ktére powinien kompatybilne uzytkownik koncowy:
Z naszych danych wynika, ze Panstwa placowka zakupita co najmniej jeden zestaw adapteréw, ktoérych
dotyczy problem. W zwigzku z tym firma Cantel prosi o podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Nalezy zaprzesta¢ uzywania wymienionych zestawdéw adapteréw Innova podczas dekontaminacii
modeli endoskopow, ktorych dotyczy problem, wymienionych w powyzszej tabeli. Zestawy adapterow
moga by¢ nadal uzywane do dekontaminacji modeli endoskopow wymienionych w zaktualizowanej
instrukcji obstugi zestawu adapteréw INNOVA dotgczonej do niniejszego komunikatu.
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2. Prosimy o odestanie zatgczonego formularza potwierdzenia pocztg elektroniczng do Saurav
Dubey na adres saurav.dubey@cantel.com jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz w ciggu 5 dni
od otrzymania. Nalezy pamietac, ze przestanie takich formularzy jest wymogiem prawnym.

3. W przypadku pytan zwigzanych z niniejszym komunikatem nalezy skontaktowac sie z Andre Kenik
pod adresem AKenik@cantelmedical.com.

4. Jesli ten produkt byt dalej dystrybuowany, powiadomié swoich klientéw o tym komunikacie.

Instrukcja obstugi zestawu adapteréw INNOVA zostata zaktualizowana, aby zapewni¢ doktadnos¢ zalecanych
zestawow adapteréw do dekontaminaciji okreslonych modeli endoskopow.

Firma Cantel powiadomi o tej sprawie wszystkie odpowiednie agencje regulacyjne, ktére mogg monitorowaé
wypetnione i dostarczone formularze potwierdzenia i podjg¢ dziatania nastepcze.

Szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja mogta spowodowaé. Firma Cantel
pozostaje zaangazowana w ochrone pacjentéw i bedzie nadal dbac¢ o potrzeby swoich klientéw i ich pacjentow.

Aby unikngé watpliwosci, nalezy pamietaé, ze wyzej wymienione zestawy adapterow mogg by¢ uzywane
z dowolnym endoskopem innym niz wymienione w powyzszej tabeli.

Z powazaniem,

Eric J. Moore
Starszy wiceprezes ds. jakosci i regulaciji
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Zestaw adapterow INNOVA — Formularz potwierdzenia dziatan naprawczych w miejscu
instalacji

Prosimy potwierdzi¢ otrzymanie tego powiadomienia, zaznaczajac jedno pole i wypetniajgc ponizsze
informacje o placowce.

L1 Wymieniona ponizej placowka potwierdza otrzymanie powiadomienia i nie wykonywata dekontaminaciji

modeli endoskopdw, ktérych ono dotyczy, za pomocg wymienionych zestawéw adapterow.

1 Wymieniona ponizej placéwka wykonuje dekontaminacje modeli endoskopdw, ktérych dotyczy powiadomienie,
za pomocg wymienionych zestawdw adapteréw, przyjmuje do wiadomosci niniejsze powiadomienie i w zwigzku

z tym zaprzestanie uzywania zestawow adapteréw podczas dekontaminacji modeli endoskopow, ktérych ono
dotyczy.

Informacje o placowce:

Nazwisko osoby reprezentujgcej placéwke (drukowanymi literami):

Podpis:

Nazwa placéwki:

Adres:

Numer telefonu:

E Adres e-mail:

Prosimy o odestanie zatagczonego formularza potwierdzenia poczta elektroniczng do Saurav Dubey na
adres saurav.dubey@cantel.com jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz w ciagu 5 dni od otrzymania.
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