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Richard Wolf GmbH e Postfach 11 64 - 65 e 75434 Knittlingen

Dziat: Obstuga klienta
Referent: Thilo Musikant
tel.: +49 70 43 35 4189

faks: +49 70 43 35 1360
e-mail: thilo.musikant@richard-wolf.com

Panstwa numer ref. [Je Panstwa wiadomos¢ z dnia *[1 Nasz numer ref. [Je Data

QM700020652 15.03.2023

Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Opisywane produkty:

828051 ELAST. KLESZCZE CHWYTNE 5CH DLt.UZ. 550 MM
8735685 ELAST. KLESZCZE CHWYTNE 5CH Dt.UZ. 550 MM
829051 ELAST. KLESZ. BIOP. 5CH Dt.UZ. 550 MM

8736685 ELAST. KLESZCZE CHWYTNE 6,6CH DL.UZ. 550 MM

Szanowni Panstwo!

W trakcie naszego statego monitorowania produktu zdaliSmy sobie sprawe z potencjalnych trudnosci w
uzyciu wymienionych elastycznych kleszczy chwytnych i biopsyjnych w pewnych warunkach. Wedtug
posiadanej przez nas dokumentacji korzystajg Panstwo z potencjalnie wadliwego produktu. Niniejsze
pismo w dalszym ciggu informuje o bezpiecznym postepowaniu z kleszczami w przypadku wystgpienia
opisanego problemu podczas uzytkowania tych produktow.

Elastyczne kleszcze stuzg do chwytania, manipulowania oraz do dysekcji i pobierania czesci tkanek,
organoéw lub ciat obcych przez dostep naturalny, sztuczny bgdz utworzony chirurgicznie.

Omawiane kleszcze sg stosowane u pacjenta w potgczeniu z nastepujgcymi produktami:

7305001 CYSTOSKOP SWIATLOWOD. 15CH Dt.UZ. 400 MM
7305006 CYSTOSKOP SWIATLOWOD. 15CH Dt.UZ. 400 MM
7315001 CYSTOSKOP CZUJNIKOWY 16,2CH Dt.UZ. 400 MM (MAMBA PF)
7315006 CYSTOSKOP CZUJNIKOWY 16,2CH Dt.UZ. 400 MM (MAMBA PF)
73151001 CYSTOSKOP CZUJNIKOWY 16,2CH Dt.UZ. 400 MM (MAMBA EF)
73151006 CYSTOSKOP CZUJNIKOWY 16,2CH Dt.UZ. 400 MM (MAMBA EF)
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Dotkniete partie:

Numer artykutu: Partie:

4500377299
4500377299
4500371834
4500374645
4500369724
4500367397
4500363662
4500363096
4500359201
4500356582
4500353558
4500350415
4500347760
4500345769
4500341314
4500341314
4500338447
4500336245
4500334737
4500334002
4500377618
4500377296
4500374239
4500371819
4500367415
4500363102
4500367414
4500363666
4500363102
4500359744
4500357831
4500354319
8735685 4500352415
4500349678
4500344619
4500347121
4500349678
4500348605
4500344619
4500347121
4500344619
4500341300
4500338554
4500337773
4500335110
829051 4500377840
4500377840
4500377840
4500376297
4500371970
4500363663
4500363098
4500361404
4500353562
4500349168
4500347747
4500338560
4500333999
8736685 4500377853
4500371811
4500377297
4500371813
4500367418

828051

Richard Wolf GmbH - Pforzheimer Str. 32 - D-75438 Knittlingen, Germany - tel.: +49 7043 35-0 - faks: +49 7043 35-4300

info@richard-wolf.com - www.richard-wolf.com - Rejestr handlowy/Trade Register: Mannheim HRB 510031

Dyrektorzy zarzadzajgcy/Managing Directors: Jirgen Pfab, Jirgen Steinbeck


mailto:info@richard-wolf.com
http://www.richard-wolf.com/

WOLF/&)

spirit of excellence

4500367417
4500363668
4500363104
4500359203
4500356576
4500353566
4500352416
4500350353
4500347761
4500347761
4500346491
4500344550
4500341309
4500338558
4500334010

Problematyka

Otrzymalismy reklamacje, w ktérych uzytkownicy zgtaszali, ze kleszczy nie mozna otworzyé podczas
uzytkowania.

Nasze badanie wykazato, ze kleszcze, ktorych to dotyczy, mozna otworzy¢ przy normalnym obchodzeniu
sie z nimi, tj. unikajgc zginania endoskopu i kleszczy elastycznych, nawet przy catkowicie zagietej
koncéwce endoskopu.

Jesli koncowka endoskopu jest catkowicie zagieta i trzon endoskopu jest rowniez wygiety o wiecej niz ok.
90°, otwarcie czesci szczekowej moze nie by¢ w petni mozliwe. W odniesieniu do stosowania pierwsze
ograniczenia zaczynajg sie wiec od tego pozycjonowania.

Jesli, co jest niekorzystne, proksymalny trzon kleszczy jest réwniez wygiety, kleszczy nie mozna
otworzy¢ lub wystepujg ograniczenia nawet przy niewielkim wygieciu endoskopu (rys. 2).

|

Rysunek 1

Rysunek 2
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UWAGA:

Aby zapewni¢ dalsze bezpieczne uzytkowanie produktéw i uniknagé niepotrzebnego ryzyka dla
pacjenta wynikajgcego z niewtasciwej obstugi, prosimy o wykonanie nastepujacych czynnosci.

Dziatania, ktore powinien podja¢ adresat
Prosimy przeczyta¢ w catosci niniejsze pismo wraz z dokumentami referencyjnymi (patrz lista
zatgcznikéw) i zachowaé je az do zakohczenia obowigzywania opisywanej procedury.

Nalezy wykonaé nastepujgce kroki:

1.

Przeprowadzi¢ kontrole wizualng i funkcjonalng przed kazdym uzyciem zgodnie z instrukcjg
obstugi GA-S004. Nieprawidtowo przeprowadzone przygotowanie lub konserwacja produktéw
réwniez mogg prowadzi¢ do utraty funkcjonalnosci kleszczy.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy cze$¢ szczekowa moze by¢ otwarta pod katem
wymaganym do uzycia-

Alternatywnie: Wprowadzi¢ kleszcze do kanatu roboczego endoskopu i ustawi¢ obudowe jak na
rysunku 1 powyzej. Oznacza to maksymalne odchylenie dystalnego konca z endoskopem i
wygiecie trzonu endoskopu o kolejne 90°.

Jesli otwarcie czesci szczekowej jest mozliwe, kleszcze sg funkcjonalne i mozna ich uzywac,
unikajgc niepotrzebnego zaginania.

Jesli otwarcie czesci szczekowej nie jest mozliwe w tym stanie, kleszczy nie nalezy uzywac,
chyba Zze mozna zastosowa¢ mniejsze zagiecie.

Jesli nie jest juz mozliwe otwarcie kleszczy podczas stosowania u pacjenta, nalezy upewnic sie,
ze proksymalny trzon endoskopu, jak rowniez proksymalny trzon kleszczy ustawione sg w
prostszej pozycji, tj. bez dodatkowego zagiecia. W tej pozycji otwieranie i zamykanie czesci
szczekowej jest nadal mozliwe, nawet przy zastosowaniu catkowicie zagietym w czes$ci
dystalnej.

Dopilnowa¢, aby wszyscy uzytkownicy danego produktu oraz inne wymagajgce poinformowania
osoby w Panstwa organizacji otrzymaty niniejsze pilne informacje dotyczgce bezpieczenstwa.
Jezeli produkty byty przekazywane stronom trzecim, prosimy przekazaé im kopie niniejszych
informacji i poinformowac osoby kontaktowe podane ponize;.

Dopilnowa¢ przestrzegania niniejszych informacji w Panstwa organizacji az do czasu
zakonczenia obowigzywania wszystkich wymaganych srodkdéw.

W celu dysponowania potwierdzeniem, ze otrzymali Panstwo niniejsze pilne informacje
dotyczagce bezpieczenstwa, prosimy o odestanie dotgczonego formularza zwrotnego do
31.03.2023, na adres FSCA700020652@richard-wolf.com. Prosimy o wypetnienie tego
formularza, nawet jezeli nie posiadajg juz Panstwo na stanie tych produktéw. Tym samym
potwierdzg Panstwo otrzymanie niniejszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i unikng
otrzymywania dalszych przypomnien od firmy Richard Wolf.

Prosimy o przekazywanie firmie Richard Wolf GmbH wszelkich informacji o innych
niepozgdanych zdarzeniach.
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Firma Richard Wolf pracuje juz nad optymalizacjg konstrukcji kleszczy. Kolejne partie tych kleszczy
moga by¢ uzywane jak zwykle z maksymalng elastycznoscia.

Opisana procedura wyklucza jakiekolwiek ryzyko dla pacjenta zwigzane z nieotwierajgcymi sie czesciami
szczekowymi.

Niniejsze pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa zostaty przekazane do wiadomosci wtasciwych
urzedow krajowych.

Panstwa partnerzy kontaktowi w przypadku:

Pytan dotyczgcych kwestii technicznych: Pytan na temat przetwarzania:

Pan Marco Bruxmeier Pan Thilo Musikant

Kierownik dziatu Quality Engineering Kierownik dziatu obstugi klienta i centrum serwisowego
tel.: +49 7043 35 4011 tel.: +49 7043 35 4189

e-mail: FSCA700020652@richard-wolf.com e-mail: thilo.musikant@richard-wolf.com

Pragniemy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszymi srodkami zapobiegawczymi
i juz teraz dziekujemy w imieniu firmy Richard Wolf za ich szybkie wdrozenie.

Z pozdrowieniami
Richard Wolf GmbH

z upowaznienia Marco Bruxmeier w zastepstwie Thilo Musikant
Kierownik dziatu Quality Engineering Kierownik dziatu obstugi klienta i centrum serwisowego
Zatgczniki:

Formularz zwrotny
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Faksem na numer +49 7043 351360 lub mailem na adres FSCA700020652@richard-wolf.com

Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa na temat:

828051 ELAST. KLESZCZE CHWYTNE 5CH Dt.UZ. 550 MM
8735685 ELAST. KLESZCZE CHWYTNE 5CH Dt.UZ. 550 MM
829051 ELAST. KLESZ. BIOP. 5CH Dt.UZ. 550 MM

8736685 ELAST. KLESZCZE CHWYTNE 6,6CH DL.UZ. 550 MM

Nasz numer referencyjny: QM 700020652

Nalezy przeczyta¢ niniejszy dokument wraz z pilnymi informacjami dotyczgcymi bezpieczenstwa
QM700020652, a po wypetnieniu i podpisaniu tego dokumentu przesta¢ go jak najszybciej, jednak nie
po6zniej niz do dnia 31.03.2023 mailem na adres FSCA700020652@richard-wolf.com lub faksem na
numer +49 7043 351360.

Prosze zakresli¢ wtasciwa odpowiedz!

O Potwierdzamy, ze otrzymalismy, przeczytaliSmy i zrozumieliSmy pilne informacje dotyczgce
bezpieczenstwa.

U | JesteSmy zakladem opieki zdrowotnej, ktéry uzywa tych produktow.

I | Nie uzywamy juz produktow, ktérych to dotyczy.

U | Mamy na stanie produkty, ktérych to dotyczy, i dalej je stosujemy.

O Wszystkim zainteresowanym uzytkownikom przekazali$my niniejsze pilne informacje
dotyczgce bezpieczenstwa.

O | Prowadzimy lub prowadziliSmy handel tymi produktami.

0 Wszystkim klientom, ktdrzy otrzymali od nas dane produkty, przekazaliSmy niniejsze pilne
informacje dotyczace bezpieczenstwa.

Firma

Dzial/nazwa

Adres

Tel./faks

E-mail

Miejscowosé¢/data Podpis/
.......................................... pieczgtka

Firma Richard Wolf GmbH dziekuje Panstwu za wyrozumiato$¢ oraz wspotprace oraz przeprasza za
niedogodnosci wynikte z sytuacji!
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