PENTAX Europe GmbH
Julius-Vosseler-Stralle 104

22527 Hamburg

MEDICAL sermany

Dot.: FSCA-PMJ-21-04

Do:
«CUSTOMER_NAME»

«STREET_ADDRESS»
«POST_CODE» «CITY»,
«COUNTRY»

PILNE DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO

Dot.: Instrukcja uzytkowania wideoduodenoskopu PENTAX Medical
ED34-i10T2 i jednorazowej, sterylnej nasadki PENTAX Medical na koniec
dystalny z elewatorem OE-A63

Szanowny Uzytkowniku,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie o dobrowolnym dziataniu korygujgcym firmy PENTAX Medical
(,PENTAX”) dotyczgcym bezpieczenstwa zwigzanym z instrukcjg uzytkowania nizej wymienionych wyrobéw
medycznych:

® Wideoduodenoskop PENTAX Medical ED34-i10T2.
® Jednorazowa, sterylna nasadka PENTAX Medical na koniec dystalny z elewatorem OE-AG3.

Dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa ma na celu zwrécenie Panstwa uwagi i zapewnienie poprawionych
instrukcji uzytkowania w zwigzku z potencjalnym zagrozeniem nieprawidtowego poditgczenia do ednoskopu
jednorazowej, sterylnej nasadki na koniec dystalny OE-A63. Pragniemy poinformowac, ze firma PENTAX Medical
ustalita, ze w przypadku nieprawidtowego podtgczenia jednorazowej, sterylnej nasadki na koniec dystalny, moga
wystgpi¢ ponizsze sytuacje:

e Odtgczenie sie nasadki.
e Brak mozliwosci podnoszenia elewatora.
e Brak mozliwo$ci wycofania elewatora do potozenia neutralnego.

Otrzymalismy skargi dotyczace wyzej wymienionych obserwacji. Doprowadzity one do incydentéw, ktére
uzytkownik musiat zgtosi¢ do wtasciwych organéw. Nalezy pamieta¢, ze wyzej wspomianych incydentéw mozna
byto unikng¢ w przypadku doktadnego stosowania sie do instrukcji uzytkowania. Wyroby medyczne mozna nadal
bezpiecznie uzytkowaé, prawidtowo podigczajgc jednorazows, sterylng nasadke na koniec dystalny, jak opisano
w aktualnej instrukcji uzytkowania.

Instrukcje dla klienta:

Firma PENTAX Medical przekazuje Panstwu poprawiong instrukcje uzytkowania, ktéra zawiera bardzie
jednoznaczny opis prawidtowego podtgczania do wyrobu medycznego jednorazowej, sterylnej nasadki na koniec
dystalny. Dodatkowo wraz z niniejszym pismem przesytamy Formularz odpowiedzi na dziatanie korygujgce
dotyczace bezpieczenstwa. Prosimy wypetni¢ ten formularz i odesta¢ go do firmy PENTAX Medical na podany
ponizej adres e-mail.
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Incydenty wystepujgce podczas uzytkowania wyzej wspomnianych wyrobdw medycznych nalezy niezwtocznie
zgtaszaé¢ do firmy PENTAX na adres vigilance.emea@pentaxmedical.com. Poza tym placéwka uzytkownika ma
obowigzek zgtaszania incydentéw do krajowych orangéw wtasciwych zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745
(,UE — rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych”) i/lub krajowym rozporzgdzeniem w sprawie wyrobéw
medycznych.

Informacje kontaktowe:

W razie pytah dotyczacych niniejszego dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem PENTAX Medical:

Tel.:
E-mail:

Z powazaniem

PENTAX Europe GmbH
Dr Stephan Lunau

Kierownik ds. zgodnosci z przepisami w regionie EMEA

Osoba odpowiedzialna za zgodnos$¢ z przepisami
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