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Szanowni Panstwo!
Opis produktu:

Pompa ssgca KV-5 firmy Olympus jest przeznaczona do przeprowadzania odsysania podczas
zabiegébw z uzyciem endoskopdw gietkich oraz zabiegédw medycyny i chirurgii ogdlnej. Ten
produkt jest przeznaczony do zastosowan w obrebie placéwek opieki medycznej pod nadzorem
wykwalifikowanego lekarza. Dren potgczeniowy MAJ-103 tgczy endoskop ze stojem aspiracyjnym
za pomocg portow umieszczonych w jego pokrywie. Stoj aspiracyjny jest potgczony z pompg ssgca
KV-5 za pomocg filtra mikrobiologicznego, przewodu potgczeniowego filtra oraz portéw w jego
pokrywie.

Opis problemu:

Niniejsza informacja ma na celu powiadomienie klientow o aktualizacji instrukcji obstugi pompy
ssgcej KV-5 w kwestii wykorzystania jednorazowego drenu potgczeniowego MAJ-103. Zmiana
tekstu w instrukcji obstugi jest nastepujgca: tekst ,do uzytku u jednego pacjenta, chyba ze przepisy
lokalne lub krajowe przepisy szpitalne stanowig inaczej” zmieniono na ,do uzytku u jednego
pacjenta”. Przed aktualizacjg instrukcji obstugi odnosnie do elementu MAJ-103 nie zarejestrowano
zadnych szkodliwych dziatan ubocznych. Aktualizacja instrukcji obstugi pompy KV-5 ujednolica
tekst zgodnie z wymogami obowigzujgcych krajowych przepiséw szpitalnych, ktére stanowia, ze
dren potagczeniowy mozna zastosowaé wytgcznie w odniesieniu do jednego pacjenta.

Dziatania, ktére powinien podjg¢ uzytkownik:
Pracownicy stuzby zdrowia powinni:

e Zidentyfikowa¢ i poddaé¢ kwarantannie instrukcje obstugi pompy ssacej KV-5.

e  Wypelni¢ zalgczony Formularz potwierdzenia i odestac¢ go do firmy Olympus wraz z
informacjg o liczbie wymaganych nowych instrukcji obstugi pompy ssacej KV-5.

e Zniszczyé poddane kwarantannie instrukcje obstugi po otrzymaniu zaktualizowanych
instrukcji obstugi.

¢ Niniejsze dziatania nalezy rozpoczg¢ niezwtocznie.
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Informacja dotyczaca bezpieczenstwa — formularz potwierdzenia
Informacja dotyczaca bezpieczenstwa z dn. 02 marca 2016 r. — aktualizacja tresci
instrukcji obstugi pompy ssacej KV-5

Pracownicy stuzby zdrowia powinni:

e Zidentyfikowaé i podda¢ kwarantannie instrukcje obstugi pompy ssacej KV-5.

e Wypetni¢ niniejszy formularz powigzany z informacjg dotyczacg bezpieczenstwa i
odestac¢ go do producenta wraz z informacjg o liczbie wymaganych instrukcji obstugi
pompy ssgcej KV-5.

e Zniszczy¢ poddane kwarantannie instrukcje obstugi po otrzymaniu zaktualizowanych
instrukcji obstugi.

¢ Niniejsze dziatania nalezy rozpocza¢ niezwtocznie.

Prosimy o wypetnienie odpowiednich pol:

e Liczba poddanych kwarantannie instrukcji obstugi pompy ssacej KV-5 w naszej
placéwce: . Prosimy o przestanie zamiennych zaktualizowanych instrukciji
obstugi pompy ssacej KV-5.

o Nasza placéwka nie posiada zadnej pompy ssgcej KV-5, do ktérej odnosi sie

niniejsza aktualizacja. Dlatego nie jest wymagana wymiana instrukcji obstugi —
zaznaczy¢, jesli to stwierdzenie ma zastosowanie

Placowka:

Adres:

Miasto: Kraj:

Kod pocztowy:

Imie i nazwisko:

Numer telefonu:

Wypetniony formularz prosimy wystaé faksem lub pocztg elektroniczng na numer/adres:

fax: +48 22 831 04 53
email: endoskopy.polska@olympus-europa.com




