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DZIALANIE KORYGUJ ACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO
Instrukcje przygotowania do ponownego u  zycia duodenoskopu
PENTAX Medical ED-3490TK i kontrola wszystkich duod  enoskopow
PENTAX

Do: <Adres klienta>

Szanowni Panstwo!

PENTAX Europe GmbH (,PENTAX") nieustannie pracuje nad dalszym zmniejszaniem potencjalnego
ryzyka zakazenia zwigzanego z duodenoskopami.

Czescig tych dziatan byly ponownie zatwierdzone instrukcje recznego przygotowania do ponownego
uzycia, wydane przez firme PENTAX dla wszystkich uzytkownikéw duodenoskopu PENTAX Medical
ED-3490TK w czerwcu 2016 roku (dot. FSCA-PMJ-16-01-1).

W celu dalszego zmniejszenia potencjalnego ryzyka skazenia firma PENTAX przesyta dzi$ niniejsze
pismo w celu poinformowania uzytkownikbw o potencjalnym problemie z nasadkg dystalng
duodenoskopow podobnej konstrukcji. Niektére z nich zostaly juz wycofane z produkciji.

POTENCJALNY PROBLEM:

Podczas produkcji duodenoskopow (w tym ponizej wymienionych modeli duodenoskopéw o podobnej
konstrukcji) klej silikonowy jest nanoszony na koncéwke dystalng przed przymocowaniem nasadki
dystalnej. Podczas uzywania, w niektorych przypadkach, w kleju mogg powsta¢ pekniecia i szczeliny,
co moze powodowac jego podatnos$¢ na wnikanie ptynéw i zabrudzenie.

Poza tym firma PENTAX zwraca uwage, ze dotychczas nie otrzymali$my zadnych skarg od klientow
dotyczacych tej kwestii ani nie uzyskalismy informacji o jakichkolwiek incydentach zwigzanych z tym
problemem.

ZALECENIE:

ZidentyfikowaliSmy Panstwa placowke ochrony zdrowia jako posiadajacg model (modele), ktérego
potencjalnie dotyczy problem i ktéry jest wymieniony w tabeli ponizej. Zwracamy sie do Panstwa z
prosbg o pilne sprawdzenie, czy w Panstwa placéwce znajdujg sie jakiekolwiek duodenoskopy
PENTAX, ktére nie byly poddane kontroli przez serwis PENTAX w ciggu ostatnich dwunastu
miesiecy. Jesli zidentyfikujg Panstwo takie wyroby, prosimy o skontaktowanie sie z lokalnym
serwisem PENTAX w celu odpowiedniego rozpoczecia kontroli.

Model duodenoskopu Wideoendoskop/Fiberoskop
ED-3490TK Wideoendoskop
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FD-34V2 Fiberoskop

ED-3270K
ED-3430
ED-3430TK
ED-3670TK

ED-3470TK
Wideoendoskop
ED-3230

ED-3230K
ED-3430K
ED-3430T

ED-3630T

DZIALANIA:

Firma PENTAX przypomina uzytkownikom o znaczeniu stosowania duodenoskop6w zgodnie z ich
aktualnym przeznaczeniem. Instrukcja uzytkowania dotyczgca przygotowania do ponownego uzycia
pozostaje bez zmian. Placowki ochrony zdrowia musza zapewnic, ze wszyscy cztonkowie personelu,
zajmujacy sie procedurg przygotowania do ponownego uzycia (,uzytkownicy”), posiadajg wiedze i sg
doktadnie przeszkoleni w zakresie aktualnych instrukcji uzytkowania dotyczgcych recznego
przygotowania tych wyrobow do ponownego uzycia. Wymagane jest doktadne czyszczenie zagtebien
elewatora i dbalos¢ o przestrzeganie wszystkich instrukcji przygotowania do ponownego uzycia.

Jak juz opisano we wszystkich naszych instrukcjach uzytkowania, firma PENTAX zaleca niezwtoczne
usuniecie z uzycia duodenoskopdéw wykazujgcych widoczne oznaki zuzycia lub uszkodzenia
fizycznego. Dalsze uzytkowanie wyrobOw z problemami z integralnoscig (tzn. dziury, peknigcia,
zatamania i zadrapania) moze spowodowac trwate skazenie wyrobu i w nastepstwie zakazenie
pacjenta.

Firma PENTAX skontaktuje sie z Panstwa placéwkag w celu wyznaczenia terminow kontroli
posiadanych przez Panstwa duodenoskopow, a podczas tych kontroli wieksza uwaga bedzie
skierowana na integralno$¢ nasadki dystalnej. Ponadto firma PENTAX zaleca wszystkim klientom
coroczng kontrole i serwis powyzej wymienionych duodenoskopéw.

Firma PENTAX wyraza ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci i zacheca placéwki ochrony
zdrowia do skontaktowania sie z lokalnym serwisem PENTAX Medical w razie jakichkolwiek pytan
zwigzanych z niniejszym dziataniem korygujgcym dotyczgcym bezpieczenstwa.

Informacje kontaktowe:
<Opisa¢, jak klient — odbiorca moze skontaktowaé sie z lokalnym oddziatem/dystrybutorem PENTAX
Medical w razie jakichkolwiek pytan. Imie i nazwisko wraz z numerem telefonu i adresem e-mail>

Zdarzenia lub jakiekolwiek problemy jakosciowe wystepujgce podczas uzytkowania wyrobow
PENTAX nalezy niezwlocznie zgtaszac¢ firmie PENTAX pod adresem
vigilance.emea@pentaxmedical.com.

Firma PENTAX przekaze dodatkowe komunikaty niezwlocznie po uzyskaniu dalszych informaciji.
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Z powazaniem

PENTAX Europe GmbH
Safety Officer for Medical Devices

Dr Stephan Lunau
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