OLYMPUS

Data: 04.04.2022r.
Numer referencyjny Olympus: QIL 154-020

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
DOT.: Wycofanie SZCZYPIEC CHWYTAJACYCH JEDNORAZOWEGO UZYTKU FG-51D i FG-55D

Do wiadomosci: Kierownik sali operacyjnej, Oddziat Endoskopii, Dziat zarzgdzania ryzykiem i
Jednostka dekontaminacji sprzetu

Nazwa Numery partii Numer
modelu produktu, ktérych materiatowy
dotyczy problem
SZCZYPCE CHWYTAJACE FG-51D Wszystko N5402630
JEDNORAZOWEGO UZYTKU 026740
SZCZYPCE CHWYTAJACE FG-55D Wszystko N5402930
JEDNORAZOWEGO UZYTKU 026746

Szanowny Pracowniku Stuzby Zdrowia,

Firma Olympus dowiedziata sie o problemie, ktéry wymaga uwagi z Panstwa strony. To pismo dotyczy
okreslonych powyzej SZCZYPIEC CHWYTAJACYCH JEDNORAZOWEGO UZYTKU FG-51D i FG-55D
(,,szczypiec FG-51D/55D").

Te przyrzady sg przeznaczone do uzytku z endoskopami firmy Olympus do wyciggania ciat obcych,
kamieni lub pobierania prébek tkanek z narzgdéw oddechowych, przewodu pokarmowego, drég
moczowych i zenskiego uktfadu rozrodczego.

Firma Olympus otrzymata reklamacje dotyczace utrudnionego otwierania i zamykania czesci chwytajacej
szczypiec FG-51D i FG-55D. Badanie przeprowadzone w zwigzku z tymi reklamacjami potwierdzito, ze
szczypce FG-51D i FG-55D nie sg zgodne z normami firmy Olympus w zakresie sity wymaganej do ich
otwarcia i zamkniecia.

Firma Olympus nie otrzymata zadnych zgtoszen ani skarg dotyczgcych powaznych obrazen wynikajgcych
z tego zjawiska. Firma Olympus prosi o zgtaszanie wszelkich obrazen pacjentéw, w tym zakazen,
powigzanych z jakimikolwiek urzgdzeniami Olympus do endoterapii.

Skargi nalezy zgtasza¢ na adres: sylwia.kuptel@olympus.com.

Dziatania, jakie powinien podja¢ uzytkownik koricowy:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placowka zakupita jedne lub wiecej szczypiec FG-51D lub FG-55D,
ktorych dotyczy problem. Dlatego firma Olympus wymaga od Paristwa podjecia nastepujacych dziatani:

1. Uwaznie przeczytad tres¢ niniejszej informacji dotyczacej bezpieczeristwa.



OLYMPUS

2. Niezwtocznie sprawdzié wszystkie posiadane produkty w celu zidentyfikowania szczypiec FG-51D
i FG-55D, wycofac je z uzytku i odseparowac od uzywanych produktéw.

3. Skontaktowad sie z Dziatem Obstugi Klienta pod adresem e-mail info-msd@olympus.pl.
Firma Olympus wystawi dokument Return Material Authorization (dokument dot. zwrotu
produktow) umozliwiajacy zwrot bez zadnych kosztow wszelkich produktéw, ktérych dotyczy
problem. Olympus przyzna kwote pieniezng Panstwa placoéwce za produkt, ktérego dotyczy
problem.

4. Jesli przekazali Panstwo ten produkt innym placéwkom, prosimy o ich zidentyfikowanie oraz
przestanie im niniejszej informac;ji dotyczgcej bezpieczenstwa. Prosimy o odpowiednie
udokumentowanie procesu powiadomienia i przekazanie nam informacji zwrotnych od klienta
koncowego.

5. W formularzu zwrotnym nalezy wskazaé, ze otrzymali i zrozumieli Panstwo niniejszg informacje
dotyczacg bezpieczenstwa. Wypetniony formularz zwrotny prosimy przesta¢ lokalnemu
przedstawicielowi firmy Olympus na adres sylwia.kuptel@olympus.com najpdzniej do 25.04.2022r.

Dostawy SZCZYPIEC CHWYTAJACYCH JEDNORAZOWEGO UZYTKU FG-51D, FG-55D (,,FG-51D/55D”) sg
obecnie wstrzymane. W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego wyrobu lub wyrobow
alternatywnych prosimy o kontakt z przedstawicielem dziatu obstugi klienta firmy Olympus.

Niniejsza informacja dotyczgca bezpieczenstwa zostata przekazana wtasciwemu organowi
panstwowemu.

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci spowodowane tymi dziataniami naprawczymi
dotyczacymi bezpieczenstwa i jest wdzieczna za wspotprace w zwigzku z zaistniatg sytuacja.

W celu uzyskania dodatkowych informac;ji prosimy o bezposredni kontakt z firmg Olympus pod adresem
e-mail sylwia.kuptel@olympus.com.

Z powazaniem,

Sylwia Kuptel

Signed by /
Podpisano przez:

Sylwia Marta
Kuptel

Date / Data:
2022-03-29 12:08
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL 154-020

PILNA INFORMACIJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Nazwa modelu: FG-51D i FG-55D

[Nazwa i adres szpitala/placowki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

Stan magazynowy (nr LOT i ilosc)

[Data]

Szanowni Panstwo,

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

Ponadto potwierdzam przekazanie tresci zatagczonej informacji dotyczacej bezpieczerstwa do wszystkich
oddziatéw, ktérych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem koniecznos¢ wykonania opisanych

w niej krokow.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosimy o zeskanowanie wypetnionego papierowego formularza zwrotnego i wystanie go w wiadomosci
e-mail na adres sylwia.kuptel@olympus.com najpdzniej do 25.04.2022r.
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