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Richard Wolf GmbH e Skrzynka pocztowa 11 64 - 65 e 75434 Knittlingen

Dziat: Serwis
Referent: Thilo Musikant
Tel.: (070 43) 35 4189
Faks: (070 43) 35 1360
e-mail: thilo.musikant@richard-wolf.com
Panstwa numer ref.: * Panstwa wiadomos¢ z ¢ Nasz numer ref. e Data
QM 700015934 14.04.2021

Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Dotyczy wyrobow: Wiokna laserowe wielokrotnego uzytku i jednorazowe
Numer artykutu: 87501200 WLOKNA LASEROWE @ 200pM WIELOKROTNEGO
UZYTKU
87501272 WLOKNA LASEROWE @ 272uM WIELOKROTNEGO
UZYTKU
87501550 WLOKNA LASEROWE @ 550uM WIELOKROTNEGO
UZYTKU
87501800 WLOKNA LASEROWE @ 800uM WIELOKROTNEGO
UZYTKU
875011000 WELOKNA LASEROWE @ 1000pM WIELOKROTNEGO
UZYTKU
875013650 WLOKNA LASEROWE @ 365uM WIELOKROTNEGO
UZYTKU

87502200 WLC')KNA LASEROWE POWER @ 200uM
WIELOKROTNEGO UZYTKU
487501200 WLOKNA LASEROWE @ 200uM JEDNOKROTNEGO

UZYTKU

487501272 WLOKNA LASEROWE @ 272uM JEDNOKROTNEGO
UZYTKU

487501550 WLOKNA LASEROWE @ 550uM JEDNOKROTNEGO
UZYTKU

487501800 WLOKNA LASEROWE @ 800uM JEDNOKROTNEGO
UZYTKU

4875011000 WLOKNA LASEROWE @ 1000uM JEDNOKROTNEGO
UZYTKU

4875013650 WLOKNA LASEROWE @& 365uM JEDNOKROTNEGO
UZYTKU

487502200 WLOKNA LASEROWE @ 200uM JEDNOKROTNEGO
UZYTKU

Numer partii: wszystkie partie z data produkcji od 01.01.2016

Data waznosci po: « 2020-12-31
Szanowni Panstwo,

nasi dostawcy poinformowali nas o wykryciu w wymienionych powyzej wyrobach czesciowych
niezgodnosci w ramach procesu sterylizacji ETO.

Zgodnie z naszg dokumentacjg uzywajg Panstwo co najmniej jednego z wymienionych wyrobéw lub co
najmniej jeden ztych wyrobdéw zostat Panstwu dostarczony od podanej daty produkciji.
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Celem niniejszego pisma jest udzielenie Panstwu informaciji o procedurze umozliwiajacej usuniecie wady.

Opisana procedura jest catkowicie bezpieczna dla Panstwa oraz Panstwa pacjentow i zostata uz-
godniona z naszg jednostka notyfikowang (0124) oraz kompetentnym organem krajowym (BfArM).

Stan faktyczny:

Opisane powyzej wyroby zostaty wysterylizowane przez poddostawce, ktéry musiat wstrzymac dziatalnos¢
na skutek niezgodnosci w tancuchu procesowym i ktérego certyfikat zostat od tego czasu uniewazniony.
W zwigzku z trwajgcg procedurg aktualnie nie jesteSmy jeszcze w stanie zawezi¢ niezgodnosci do
poszczegoblinych partii wyrobow.

W tej chwili nie mozemy zagwarantowac z catg pewnosciag, ze wymienione wyroby sg sterylne.

Chcemy zréwnowazy¢ ten stan faktyczny, stosujgc opisane tutaj srodki zapobiegawcze.

Dziatania, ktére powinien podjaé¢ adresat:

Prosimy przeczyta¢ w catosci niniejsze pismo oraz dokumenty referencyjne (patrz lista zatgcznikow)
i zachowac te dokumenty az do ukohczenia zalecanych dziatan.

Nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

1. Skontrolowaé¢ nowy stan witdkien laserowych firmy Richard Wolf GmbH wedilug podanych nume-
réw typu oraz dat produkciji.

WSKAZOWKA: Stan rzeczy nie dotyczy widkien laserowych wielokrotnego uzytku, ktére juz
znajdujg sie w uzyciu; mogg one by¢ nadal uzywane pod warunkiem przestrzegania zalecen po-
danych w instrukcji obstugi.

2. Upewni¢ sie, ze oryginalnie zapakowane i oznaczone jako sterylne widkna laserowe nie trafiajg
do uzycia przed ponownym przygotowaniem w Panstwa placéwce lub na Panstwa zlecenie przed
pierwszym uzyciem.

WSKAZOWKA: Nasze jednorazowe wtdkna laserowe mozna przygotowywac tylko raz przed pier-
wszym uzyciem. Czynnos$¢ ta nadal nie kwalifikuje ich do ponownego uzycia.

WSKAZOWKA: W przypadku widkien wielokrotnego uzytku zmienia sie jedynie konieczno$¢ przy-
gotowania ich w Panstwa placéwce lub na Panstwa zlecenie przed pierwszym uzyciem. Dalsze
uzytkowanie i przygotowywanie, do ktérego sg Panstwo przyzwyczajeni, pozostaje bez zmian.

3. Aby widkna laserowe dostarczane w stanie sterylnym mogty by¢ uzytkowane, uzytkownik musi
przygotowac je przed pierwszym uzyciem.

WSKAZOWKA dla uzytkownikéw: W tym celu nalezy usungé opakowanie zewnetrzne i przepro-
wadzi¢ proces czyszczenia i sterylizacji niesterylnych wiékien laserowych zgodnie z zatagczong in-
strukcjg obstugi (GA-A346).

Opisany w instrukcji obstugi GA-A346 proces dotyczgcy dostarczanych w stanie niesterylnym
widkien laserowych wielokrotnego uzytku mozna takze zastosowa¢ JEDNOKROTNIE dla wiékien
laserowych przeznaczonych do jednorazowego uzytku, jak réwniez dla naszych witékien wielokrot-
nego uzytku.
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4. Jezeli nie sg Panstwo, jako uzytkownicy sterylnych widkien laserowych, w stanie ponownie przy-

gotowaé widkien laserowych lub zleci¢ przygotowania wykwalifikowanemu ustugodawcy, wiékna
laserowe nalezy zutylizowac.

WSKAZOWKA: Jezeli przygotowanie jest niemozliwe wytgcznie z powodu braku opisanego w in-
strukcji obstugi GA-A346 pojemnika do przygotowania widkien laserowych (typ 85843030), pro-
simy skontaktowaé sie z naszg infolinig obstugi klienta pod numerem +49 (0)7043 35 4389,
abysmy mogli dostarczy¢ odpowiedni pojemnik do przygotowania. Woéwczas unikng Panstwo ko-
niecznosci utylizacji widkien i bedg w stanie je wykorzystac.

5. Dopilnowa¢, aby wszyscy uzytkownicy danego wyrobu oraz inne wymagane osoby w Panstwa
organizacji otrzymaty niniejsze istotne informacje dotyczace bezpieczenstwa. Jezeli wyroby byty
przekazywane stronom trzecim, prosimy przekazaé im kopie niniejszych informacji i poinformowac
osoby kontaktowe podane ponize;j.

6. Dopilnowaé przestrzegania niniejszych informacji w Panstwa organizacji az do czasu przeprowad-
zenia wymaganych czynnosci w zakresie wymienionych wyrobow.

7. Poinformowac firme Richard Wolf GmbH, jezeli wymienione wyroby byty przekazywane do innych
placéwek. Jezeli tak:

a) Dostarczy¢ nam dane kontaktowe odbiorcy, aby firma Richard Wolf GmbH mogta przekaza¢
odpowiednie informacije.

b) Jezeli sg Panstwo dystrybutorem, odpowiadajg Panstwo za poinformowanie klientow, ktérzy
nabyli wyroby.

8. W celu potwierdzenia otrzymania niniejszych pilnych informacji dotyczgcych bezpieczenstwa pro-
simy o odestanie zatgczonego formularza zwrotnego faksem na numer +49 7043 351360lub e-
mailem na adres FSCA700015934@richard-wolf.com do dnia 30.04.2021 r. Prosimy o wy-
petnienie tego formularza nawet jezeli nie posiadajg juz Panstwo na stanie tych wyroboéw. Tym
samym potwierdzg Panstwo otrzymanie niniejszych informacji dotyczgcych bezpieczenstwa i uni-
kna otrzymywania dalszych przypomnien od firmy Richard Wolf GmbH.

9. Poinformowaé firme Richard Wolf GmbH o wszelkich niepozadanych skutkach stosowania wy-
mienionych wyrobow.

10. Przestrzega¢ wszelkich krajowych przepiséw dotyczgcych zgtaszania niepozgdanych skutkéw do
odpowiedzialnych krajowych lub lokalnych organéw nadzorczych.
Wymienione wiékna laserowe NIE MOGA trafia¢ do uzytku bez uprzedniego przygotowania.
Niniejsze pilne informacje dotyczgce bezpieczehstwa zostang przestane do wszystkich klientéw, ktérzy

nabyli wyroby.
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Nie ma koniecznosci odsytania do nas wymienionych produktow. Przeprowadzenie przygotowania lub
zniszczenia wyrobow nalezy potwierdzi¢ przy uzyciu zatgczonego formularza zwrotnego.

Kompetentne organy krajowe (wtym niemiecki instytut federalny ds. lekéw iwyrobéw medycznych
w Bonn) zostaty poinformowane o niniejszych pilnych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa.

Doktadamy wszelkich staran, aby jak najszybciej dostarczy¢ klientom bezptatne zamienniki. Niestety wcigz
wptywajg na to ,waskie gardta” w procesie zaopatrzeniowym.

Klienci, ktérych dotyczy problem, otrzymajg od nas osobne pismo, w ktérym poinformujemy o dostepnosci
wyrobow w przysztosci oraz o mozliwosciach zaopatrzeniowych.

Panstwa partnerzy kontaktowi w przypadku:

Pytan na temat przetwarzania: Pytan dotyczgcych kwestii technicznych:

Pan Thilo Musikant Pan Oliver Ehrlich

Kierownik dziatu serwisowego Inspektor ds. bezpieczenstwa wyrobéw medycznych
Tel.: +49 7043 35 4189 Tel.: +49 7043 35 1013

Faks: +49 7043 35 1360 Faks: +49 7043 35 4300

E-mail: thilo.musikant@richard-wolf.com E-mail: vigilance@richard-wolf.com

Pragniemy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszymi $rodkami zapobiegawczymi
i juz teraz dziekujemy w imieniu firmy Richard Wolf GmbH za ich szybkie zastosowanie.

Jestesmy przekonani, ze zalecana procedura jest catkowicie bezpieczna i mamy nadzieje, ze pozwoli ona
przynajmniej czesciowo zréwnowazy¢ luki w zaopatrzeniu. Pragniemy zapewni¢ Panstwa, ze firma
Richard Wolf GmbH doktada wszelkich staran, aby na rynek wprowadzane byly wytacznie wyroby
spetniajgce nasze najbardziej rygorystyczne standardy bezpieczenstwa.

Z pozdrowieniami
Richard Wolf GmbH
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Kierownik dziatu serwisu i centrum serwisowego Inspektor ds. bezpieczehstwa wyrobéw medycznych
Zatgcznik:
Formularz zwrotny
GA-A346
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