OLYMPUS

Data: 12.04.2023
Numer referencyjny Olympus: QIL FY23-EMEA-13

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Temat: Wycofanie jednorazowych igiet aspiracyjnych ViziShot 2 — NA-U401SX

Do wiadomosci: pracownia badan endoskopowych, oddziat pulmonologii, dziat ds. zarzgdzania

ryzykiem

Identyfikator Model Opis produktu
wyrobu

Nr partii

EGNA-U401SX4021 |NA-U401SX-4021 Uednorazowa igta aspiracyjna ViziShot 2, 21 G

EGNA-U4015X4022 |NA-U401SX-4022 [lednorazowa igta aspiracyjna ViziShot 2,22 G

Patrz Zatgcznik 1

Szanowni Panstwo!

Firma Olympus dowiedziafa sie o problemie, ktéry wymaga uwagi z Panistwa strony. Niniejsze pismo
dotyczy okres$lonych partii jednorazowych igiet aspiracyjnych ViziShot 2. Lista numerdw partii,

ktorych dotyczy problem, znajduje sie w Zatgczniku 1.

Przyrzady te sg przeznaczone do wspétpracy z endoskopami ultrasonograficznymi na potrzeby
kierowane;j ultrasonograficznie aspiracji cienkoigtowej (FNA), przeprowadzanej na zmianach
zewnatrzéciennych oraz wystepujgcych w warstwie podsluzéwkowej drzewa tchawiczo-oskrzelowego

i przewodu pokarmowego.

Firma Olympus uzyskata informacje o wadzie produkcyjnej polegajgcej na niezgodnosci kata igly ze
specyfikacjg produkcyjng, tj. braku wygiecia igty. Firma Olympus dokonata oceny sytuacji i stwierdzita,
ze z tym problemem nie sg zwigzane zadne szkody dla pacjentéw. Do tej pory firma Olympus nie
otrzymata zadnych skarg ani informacji o zdarzeniach niepozgdanych zwigzanych z tg sprawg. Mimo

ze z problemem nie sg zwigzane zadne szkody, firma Olympus postanowita rozpoczgé

proces

wycofania produktéw, ktérych on dotyczy, ze wzgledu na ich niezgodnos¢ ze specyfikacja

produkcyjna.

Dziatania, jakie powinien podja¢ uzytkownik koricowy:

Na podstawie posiadanych zapiséw z dystrybucji firma Olympus ustalita, ze Panstwa placéwka posiada
jeden lub wiekszg liczbe wadliwych wyrobow o numerach partii podanych w Zatgczniku 1. Firma
Olympus wymaga od Panstwa podjecia dziatari wskazanych ponizej. Powinni Panstwo:

1. Uwaznie przeczytaé tres¢ niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

2. Niezwtocznie sprawdzi¢ wszystkie posiadane produkty w celu zidentyfikowania jednorazowych
igiet aspiracyjnych ViziShot 2 21 G / 22 G oznaczonych wymienionymi w tym pismie numerami
partii, ktérych dotyczy problem, wycofac je z uzytku i odseparowac od uzywanych produktéw.

3. Skontaktowac sie z firmg Olympus pod adresem mailowym info-msd@olympus.pl Firma
Olympus umozliwi bezptatny zwrot dotknietych tym problemem produktéw. Olympus wyda

note kredytowa dla waszego oddziatu.

4. Jesli przekazali Panstwo ten produkt innym placéwkom, prosimy o ich zidentyfikowanie oraz
przestanie im niniejszej informacji dotyczacej bezpieczerstwa. Prosimy o odpowiednie
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udokumentowanie procesu powiadomienia i przekazanie nam informacji zwrotnych od klienta
korcowego.

5. W formularzu odpowiedzi nalezy wykaza¢, ze otrzymali Panstwo niniejszg informacje dotyczacy
bezpieczenstwa i zrozumieli jg poprzez wypetnienie i zwrot formularza odpowiedzi do firmy
Olympus pod adres mailowy info-msd@olympus.pl najpdzniej do 25.04.2023 r.

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszg akcjg i bedzie
wdzieczna za petng wspdtprace w zwigzku z zaistniatg sytuacjg. W razie potrzeby uzyskania
dodatkowych informacji prosze o kontakt pod adres mailowy info-msd@olympus.pl

Z powazaniem,
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PILNA INFORMACIJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
ViziShot 2 — jednorazowe igty aspiracyjne NA-U401SX
Zatacznik 1 — modele i partie, ktorych dotyczy problem

Identyfikator
wyrobu

Model Opis produktu i uDI

Partia

EGNA-U4015X4021

Jednorazowa igta aspiracyjna

NA-U4015X-4021 ViziShot 2,21 G

04953170388248

KR248648

KR248785

KR248808

KR249160

KR251593

KR257313

KR264697

KR264708

KR264726

KR264732

KR264746

KR264751

KR264778

EGNA-U4015X4022

Jednorazowa igta aspiracyjna

NA-U401SX-4022 ViziShot 2, 22 G

04953170388286

KR248740

KR248746

KR253666

KR260854

KR260873

KR260875

KR260876

KR260877

KR260896

KR260917

KR260937

=
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FORMULARZ ODPOWIEDZI — QIL FY23-EMEA-13

INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
ViziShot 2 — jednorazowe igty aspiracyjne NA-U401SX

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

[Informacje ¢ zapasach (numer(y) modeli i partii jednorazowych igiet aspiracyjnych ViziShot 2, 21
G/22G)]

Model Nr partii

[Data]

Szanowni Panstwo,

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji dotyczacej bezpieczeristwa.

Ponadto potwierdzam przekazanie tresci zatgczonej informacji dotyczacej bezpieczeristwa
do wszystkich oddziatow, ktérych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem koniecznoé¢
wykonania opisanych w niej krokéw.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosze zeskanowad / przesta¢ mailowo wypetniony papierowy formularz w odpowiedzi na adres

info-msd@olympus.pl najpdzniej do 25.04.2023 r.



