‘ Dobrowolne wycofanie z rynku: samorozprezalne protezy przetykowe i
tchawiczo-oskrzelowe
Typy NES T NESA — EPW oraz NTS — Numery seryjne od 16050212 do 16070862
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Szanow ni Klienci,

Opis sytuacji

Zostalismy poinformowani przez producenta dystrybuowanych przez nas samorozprezalnych protez Hanaro, o
problemach jakosciow ych dotyczacych elementdw w ykorzystywanych przy produkcji prow adnikéw do wymienionych
ponizej typéw protez. Dostaw ca ostrzega o potencjalny m zagrozeniu zwigzanym z dziataniem prow adnika (jednak nie
samej protezy). W zwigzku z tym, dostaw ca zdecydow at z wiasnej inicjatywy wycofa¢ z rynku produkty o konkretnych
numerach s eryjnych.

Wynik analizy
Analiza procesu produkcji potw ierdzita, ze pow odem reklamacji mogg byly surow ce uzyte przy produkciji.
Dziatania korygujace i krokizapobiegawcze

Mimo, iz w adliw y produkt moze by¢ zidentyfikow any podczas oceny w zrokow ej, zdecydow ano o dobrow olnym w ycofaniu z
rynku i w ymianie w szystkich produktéw danego typu protez. Réw nolegle, w prowadzonow zmozona kontrole
w ykorzystywanych w produkcji surow cow.

Podjete srodkiostroznosci
Obecnie, produkty ze w skazany serii nie sg juz sprzedaw ane.
Jesli w Panstw a placéw ce znajdujg sie w/w produkty, bardzo prosimy o ich zwrot w celu wymiany.

Jesli otrzymali Panstw o produkty z w/w seriii zostaly one zastosow ane u pacjentéw, nie stanow ido dla nich
najmniejszego zagrozenia i zadne czynnoscinie muszg byc¢ z tego pow odu podejmow ane.

Wymiana wadliwych produktéw
Jesli posiadajg Panstw o produkty do wymiany, prosimy o kontakt z Panstw a dostaw ca, ktéry poinformuje Panstw a o
procedurze zw rotu.

Dostawca:

Olympus Polska Sp. z 0.0.

ul. Suwak 3

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 366 00 77 Fax: +48 22 831 04 53

Prosimy poinformow anie w szystkich lekarzy w Panstw a placéw ce, ktorzy korzystajg z takich produktow (zwtaszcza
lekarzy endoskopistow ) o tresci niniejszego pisma.

W zatgczeniu przesytamy ,potw ierdzenie odbioru” niniejszego pisma. Prosimy o jego uzupeinienie i odestanie.
Odpow iednie w tadze francuskie, ANSM, zostaly poinformow anie o niniejszym pi$mie.

Dodatkow e informacje dotyczace niniejszego pisma dostepne sga w Dziale Kontroli Jakosci firmy LifePartners Europe
(email: a.merle@lifeurope.com).

Chcieliby$my przeprosi¢ za niedogodnosci, jakie moglo w prow adzi¢ niniejsze pismo, jednak mialo ono na celu
zapew nienie bezpieczenstw a pacjentéw oraz zadow olenie klientéw , dlatego jesteSmy bardzo w dzieczniza okazanie
zrozumienia iw spoiprace w pow yzszejspraw ie.

Eric Morel d’Arleux Amélie Merle

CEO Quality Manager
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