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Szanow ni Klienci, 

 

Opis sytuacji 

Zostaliśmy poinformow ani przez producenta dystrybuow anych przez nas samorozprężalnych protez Hanaro, o 
problemach jakościow ych dotyczących elementów  w ykorzystywanych przy produkcji prow adników  do wymienionych 
poniżej typów  protez. Dostaw ca ostrzega o potenc jalnym zagrożeniu zw iązanym z działaniem prow adnika (jednak nie 
samej protezy). W zw iązku z tym, dostaw ca zdecydow ał z w łasnej inicjatyw y wycofać z rynku produkty o konkretnych 
numerach s eryjnych. 

Wynik analizy 

Analiza procesu produkcji potw ierdziła, że pow odem reklamacji mogą były surow ce użyte przy produkcji. 

Działania korygujące i kroki zapobiegawcze 

Mimo, iż w adliw y produkt może być zidentyfikow any podczas oceny w zrokow ej, zdecydow ano o dobrow olnym w ycofaniu z 
rynku i w ymianie w szystkich produktów  danego typu protez. Rów nolegle, w prowadzono w zmożoną kontrolę 
w ykorzystywanych w produkcji surow ców. 

Podjęte środki ostrożności 

Obecnie, produkty ze w skazany serii nie są już sprzedaw ane. 

Jeśli w  Państw a placów ce znajdują się w /w produkty, bardzo prosimy o ich zw rot w celu wymiany. 

Jeśli otrzymali Państw o produkty z w /w serii i zostały one zastosow ane u pacjentów , nie stanow i do dla nich 
najmniejszego zagrożenia i żadne czynności nie muszą być z tego pow odu podejmow ane. 

Wymiana wadliwych produktów 

Jeśli posiadają Państw o produkty do w ymiany, prosimy o kontakt z Państw a dostaw cą, który poinformuje Państw a o 
procedurze zw rotu.

 
Dostawca: 
 
Olympus Polska Sp. z o.o. 
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  Państw a placów ce, którzy korzystają z takich produktów  (zw łaszcza 
lekarzy endoskopistów ) o treści niniejszego pisma. 

W załączeniu przesyłamy „potw ierdzenie odbioru” niniejszego pisma. Prosimy o jego uzupełnienie i odesłanie. 

Odpow iednie w ładze francuskie, ANSM, zostały poinformow anie o niniejszym piśmie. 

Dodatkow e informacje dotyczące niniejszego pisma dostępne są w  Dziale Kontroli Jakości f irmy LifePartners Europe 
(email: a.merle@lifeurope.com). 

Chcielibyśmy przeprosić za niedogodności, jakie mogło w prow adzić niniejsze pismo, jednak miało ono na celu 
zapew nienie bezpieczeństw a pacjentów  oraz zadow olenie klientów , dlatego jesteśmy bardzo w dzięczni za okazanie 
zrozumienia i w spółpracę w  pow yższej spraw ie. 

 

Eric Morel d’Arleux    Amélie Merle 

CEO      Quality Manager 
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