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Do: <Adres klienta>

DZIALANIE KORYGUJ ACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU
MEDYCZNEGO

Dotyczy: Dziatanie koryguj Qgce dotycz gce ramienia odsysania endoskopu

Szanowny Kliencie!

Celem tego komunikatu jest poinformowanie Panstwa, ze do firmy PENTAX Europe GmbH dotarly sygnaty, ze niektorzy
klienci mogg by¢é w posiadaniu endoskopéw, w ktérych sruba tgczaca przytaczke odsysania (ramie odsysania) z korpusem
regulacyjnym mogta sie z czasem poluzowaé. Luzna przytgczka odsysania moze spowodowac nieprawidtowe odsysanie
z powodu uptywu powietrza. Istnieje réwniez prawdopodobienstwo gromadzenia sie zanieczyszczen organicznych

w przestrzeni miedzy przytgczka odsysania a korpusem regulacyjnym. W niektérych przypadkach takie zdarzenia moga
spowodowaé zakazenie krzyzowe miedzy pacjentami. W listopadzie 2010 roku uruchomilismy akcje serwisowg w celu
wyeliminowania tego problemu i powinna ona zosta¢ juz przeprowadzona na wszystkich urzadzeniach bedacych na rynku.
Obecnie ponownie uruchamiamy te akcje, aby upewni¢ sig, ze w Panstwa placéwkach nie pozostaly zadne
niezmodyfikowane urzadzenia. Od 2010 roku do dnia dzisiejszego firma PENTAX Europe GmbH nie otrzymata zadnych

skarg ani nie odnotowata zadnych zdarzen niepozadanych.

Oznaczenia urz gdzen podlegaj acych akcji

Tabela 1 zawiera liste urzgdzen podlegajgcych akcji. Nalezy zauwazyé, ze urzgdzenia wyprodukowane po 30 lipca
2010 roku majg poprawiong konstrukcje i NIE podlegajg tej akcji naprawczej.

Tabela 1

Nazwa produktu Numer modelu

EB-1170K, EB-1570, EB-1570AK, EB-1570K, EB-1970,

Wideobronchoskop PENTAX
EB-1970AK, EB-1970K, EB-1970TK

Bronchoskop ultradzwiekowy PENTAX EB-1970UK
Wideonasofaryngolaryngoskop PENTAX VNL-1570
Wideocytoskop PENTAX ECY-1570, ECY-1570K

Instrukcje dla klienta

Prosimy sprawdzi¢, czy w Panstwa placowce sg uzywane wymienione w tabeli 1 urzgdzenia podlegajace akciji.

W formularzu odpowiedzi klienta prosimy wpisac, czy urzgdzenia podlegajagce akcji sg nadal uzywane w Panstwa
placowce. Jesli wskazg Panstwo, ze w posiadaniu Panstwa placowki jest endoskop podlegajacy tej akcji naprawczej,
firma PENTAX Medical skontaktuje sie z Panstwem w celu sprawdzenia oraz, w razie koniecznosci, naprawy urzgdzenia.
Dla utatwienia dotgczylismy do tego dokumentu formularz odpowiedzi klienta. Prosimy o przekazanie niniejszego listu
wraz z zatgcznikami do dziatu, w ktérym uzywane sg wspomniane wyzej urzgdzenia. Zdecydowanie zalecamy, aby
uzytkownik koncowy urzgdzenia podlegajgcego akcji wypetnit ten formularz i odestat go do lokalnego biura firmy PENTAX
lub dystrybutora produktéw firmy PENTAX.
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Informacje kontaktowe

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszej akcji prosimy o kontakt z naszg firma:

Tel.: {numer telefonu}

Faks:  {numer faksu}

E-mail: {adres e-mail}

Jest nam niezmiernie przykro z powodu wszelkich niedogodnosci spowodowanych tg kwestig i z gory dziekujemy za
podjecie natychmiastowych dziatan w tej sprawie. Zapewniamy, ze utrzymywanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i
jakosci jest naszym najwiekszym priorytetem.

Z powazaniem

PENTAX Europe GmbH

Leader Regulatory Affairs EMEA

Safety Officer for Medical Devices

Dr Stephan Lunau

Zatgczniki:
Formularz odpowiedzi klienta, dot.: FSCA-PMJ-17-04-2
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