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25.05.2018
Dot.: FSCA-PMJ-18-02-1

DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO

Duodenoskop PENTAX ED34-i10T

Do: Uzytkownicy duodenoskopow PENTAX ED34-i10T.

RE: Notatka bezpieczenstwa - duodenoskop model ED34-i10T - Wymiana mechanizmu
elewatora kleszczykow i pierscieni typu o-ring

Niniejszym pismem chcemy poinformowac, ze firma PENTAX Medical (,PENTAX") przeprowadza
dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa duodenoskopow ED34-i10T w celu wymiany
mechanizmu elewatora kleszczykéw i pierscieni typu o-ring.

Dziatanie korygujace dotyczgce bezpieczenstwa rozpoczeto w celu wymiany mechanizmu elewatora
kleszczykdéw i pierscieni typu o-ring zgodnie z cechami konstrukcyjnymi unowoczes$nionego
duodenoskopu model ED34-i10T. Ponadto firma PENTAX wdrozyta proces okresowych kontroli
mechanizmu elewatora kleszczykéw duodenoskopdw, ktéry jest opisany w instrukcji uzytkowania
(S051-R01) i w suplemencie do instrukcji uzytkowania (Z985-R08). Instrukcja uzytkowania dotyczgca
przygotowania do ponownego uzycia (Z977-R05) pozostaje bez zmian i nalezy jej doktadnie
przestrzegac.

Instrukcje dla klienta:

Do niniejszego pisma dotgczono Formularz odpowiedzi na dziatanie korygujgce dotyczace
bezpieczenstwa.

Nalezy wypetni¢ ten formularz i odesta¢ go do firmy PENTAX Medical na podany ponizej adres e-mail
lub numer faksu.

Po odestaniu formularza odpowiedzi i rozpoczynajgc od czerwca 2018 roku firma PENTAX
skontaktuje sie z placowkg w celu umoéwienia zwrotu ED34-i10T do unowoczesnienia mechanizmu
elewatora kleszczykow i pierscieni typu o-ring. Urzgdzenia wypozyczane bedg dostarczone klientom
w miare potrzeb.

Nalezy doda¢ suplement do instrukcji uzytkowania (Z933-R07) do istniejgcych instrukcji uzytkowania
w dokumentacji i upewni¢ sie, ze wszyscy wiasciwi czionkowie personelu zostali odpowiednio
poinformowani.

Duodenoskopy PENTAX Medical byty bezpiecznie uzywane do ponad miliona zabiegéw ERCP na
catym Swiecie przez 10 lat. Jak w przypadku wielu innych rodzajéw zabiegéw endoskopowych,
wskaznik infekcji podczas zabiegéw ERCP jest maty, a dla wiekszosci pacjentéw korzysci zabiegu
przewyzszajg ryzyko.
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Mozna nadal stosowac¢ duodenoskop ED34-i10T az do momentu, gdy skontaktujemy sie w celu
unowoczes$nienia urzgdzenia.

Firma PENTAX przypomina wszystkim uzytkownikom o znaczeniu stosowania duodenoskopu ED34-
i10T zgodnie z aktualng instrukcjg uzytkowania. Uzytkownicy muszg zapewnié, ze wszyscy
cztonkowie personelu, zajmujgcy sie procedurg przygotowania do ponownego uzycia, posiadajg
wiedze i sg doktadnie przeszkoleni w zakresie aktualnych instrukcji uzytkowania dotyczgcych obstugi i
przygotowania tych wyrobéw do ponownego uzycia. Wymagane jest doktadne czyszczenie zagtebien
elewatora i dbato$¢ o przestrzeganie wszystkich instrukcji przygotowania do ponownego uzycia.

Ponadto firma PENTAX zaleca niezwtoczne usuniecie z uzycia duodenoskopu ED34-i10T
wykazujgcego widoczne oznaki zuzycia lub uszkodzenia fizycznego. Dalsze uzytkowanie wyrobow z
problemami z integralnoscig (tzn. przeciek, dziury, pekniecia, zatamania i zadrapania) moze
spowodowac trwate skazenie wyrobu i w nastepstwie zakazenie pacjenta.

Zdarzenia wystepujgce podczas uzytkowania niniejszego produktu nalezy zgtaszaé niezwtocznie
firmie PENTAX na adres vigilance.emea@pentaxmedical.com. Oproécz tego zdarzenia nalezy
koniecznie zgtasza¢ do krajowych witasciwych urzedéw zgodnie z lokalng regulacjg dotyczgcg

wyrobéw medycznych.
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Informacje kontaktowe:

Firma PENTAX wyraza ubolewanie za wszelkie niedogodnosci wynikajgce ewentualnie z tego
dziatania i dziekuje za zrozumienie i wspétprace. Firma PENTAX przekaze dodatkowe komunikaty po
uzyskaniu dalszych informacji. Zapewniamy, ze bezpieczenstwo pacjentow i wysoka jakos¢ sg dla
nas najwyzszym priorytetem.

W razie jakichkolwiek pytarh dotyczgcych niniejszego dziatania prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy PENTAX Medical:

,WVARIMED” SP. Z O. O. (SERWIS), Ul. Ustugowa 20, 64-100 Leszno,
Tel. 65 5297235, Fax. 65 5293697, E-Mail:Serwis@Varimed.PL
Dyr Tech. Jarostaw Krajewski, Tel. 607 281326, E-Mail:Jaroslaw.Krajewski@Varimed.PL

Z powazaniem

PENTAX Europe GmbH
Leader Regulatory Affairs EMEA

Safety Officer for Medical Devices

Dr Stephan Lunau

Zatgczniki:

Formularz odpowiedzi klienta, dot.: FSCA-PMJ-18-02-2
Suplement FSCA-PMJ-18-02-7 (No.411-R00_E_flier)
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Formularz potwierdzenia i przyjecia

Adres klienta

DOT.: FSCA-PMJ-18-02-1

Duodenoskop PENTAX Medical model ED34-i10T
Wymiana mechanizmu elewatora kleszczykéw i pierscieni typu o-ring

e  Przeczytatem i zrozumiatem instrukcje przekazane w piSmie powiadamiajgcym klienta.

Informacje kontaktowe

Nazwa

Tytut

Telefon

Numer faksu

Adres e-mail

Podpis osoby poswiadczajgcej przyjecie Data

Po wypetnieniu i podpisaniu tego formularza prosimy o odestanie go jednym z ponizszych sposobdw:

e Przestanie wypetnionego formularza do lokalnego przedstawiciela PENTAX Varimed Sp. z o. 0. na numer
Fax. 65 5293697 do wiadomosci: regionalny koordynator dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa

e Wystanie wypetnionego formularza w pliku pdf na adres Serwis@Varimed.PL.

W razie pytan odnosnie do niniejszej akcji prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym PENTAX
»VARIMED” SP. Z O. O. (SERWIS), Ul. Ustlugowa 20, 64-100 Leszno, Tel. 65 5297235, Fax. 65 5293697,
E-Mail:Serwis@Varimed.PL lub koordynatorem dziatan korygujgcych: Dyr Tech. Jarostaw Krajewski, Tel. 607 281326,

E-Mail:Jaroslaw.Krajewski@Varimed.PL

Nalezy wypei¢ na ponizszej liscie numery seryjne urzadzen, ktorych dotyczy zawiadomienie (ED34-i10T) i kt6re byty
zakupione przez placéwke, wraz z informacja, czy sg one nadal uzywane, czy tez nie.

N ) Czy placowka nadal N ) Czy placowka nadal N ) Czy placéwka nadal
umer seryjny posiada? umer seryjny posiada? umer seryjny posiada?
OTak ONie O Tak ONie O Tak O Nie
OTak ONie OTak ONie O Tak O Nie
O Tak O Nie O Tak O Nie O Tak O Nie
O Tak O Nie O Tak O Nie O Tak O Nie
OTak ONie OTak ONie OTak O Nie
OTak ONie OTak ONie OTak O Nie
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