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Opis produktu

Pompa ptuczgca OFP-2 firmy Olympus i jej akcesoria sg przeznaczone do stosowania w
zabiegach endoskopowych i stuzg do usuwania krwi, katu i innych substancji organicznych z
obszaru btony sluzowej zotgdka i jelita grubego podczas wizualizacji, diagnozowania i leczenia.
Utatwiajg réwniez wypetnianie przewodu pokarmowego wodg podczas badah wykonywanych za
pomoca ultradzwiekowych sond endoskopowych. Adapter jednorazowego uzytku MAJ-1606 jest
przeznaczony do stosowania z rurkg doprowadzajgcg wode do kanatu roboczego MAJ-1607 firmy
Olympus lub ze standardowg strzykawkg ze ztgczem luer. Umozliwia podawanie sterylnej wody
przez kanat roboczy gastroskopdéw, kolonoskopéw i endoskopow ultradzwiekowych firmy Olympus,
a takze wprowadzanie narzedzia do endoterapii w ostonach firmy Olympus lub gtowicy
ultradzwiekowej firmy Olympus.

Instrument channel use

Opis problemu

Opakowanie adaptera MAJ-1606 skfada sie z dwoch materiatow: czesé gérna — Tyvek 1073B;
czes$¢ dolna — 275-mikrometrowe potgczenie nylonu i polietylenu. W czesci goérnej opakowania
adaptera MAJ-1606, wykonanej z materiatu Tyvek, stwierdzono niewielkie $lady po przebiciach,
ktére trudno jest zauwazy¢ gotym okiem. Powstaty one w wyniku odstepstw od normy w procesie
pakowania.

Wyréb jest stosowany w niesterylnym srodowisku klinicznym i stuzy do usuwania krwi, katu i innych
substancji organicznych z obszaru btony sluzowej zotadka i jelita grubego podczas wizualizaciji,
diagnozowania i leczenia. Utatwia rowniez wypetnianie przewodu pokarmowego wodg podczas
badan wykonywanych za pomocg ultradzwiekowych sond endoskopowych. Probki wyrobow z
niewielkimi sladami po przebiciach opakowania zostaty wystane do laboratorium HIRL (Hospital
Infection Research Laboratory) celem zbadania obcigzenia mikrobiologicznego wyrobow
medycznych przed sterylizacjg. Badania nie wykazaty zadnego skazenia bakteryjnego w badanych
adapterach.
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Opisywany problem zostat zaobserwowany przez firme Olympus. Nie zostaty zgtoszone zadne
przypadki obrazen i szkéd na zdrowiu pacjentéw.

Szczegoty dotyczace wyroboéw, ktorych dotyczy problem

Adapter kanatu roboczego MAJ-1606

K10016091 (10 szt./opakowanie): Nr partii 20115441, 20116536
K10007072 (100 szt./opakowanie): Nr partii 20115441, 20116536

Uwaga Opisywany problem nie dotyczy pozostatych partii.

Dziatania, ktére powinien podjaé uzytkownik
Pracownicy stuzby zdrowia powinni:
- na podstawie numeru partii znajdujgcego sie na opakowaniu wyrobu zidentyfikowaé wyroby,
ktérych dotyczy problem.
- wyroby, ktérych dotyczy problem, poddaé kwarantannie.

- wypeknic¢ zatgczony formularz odpowiedzi i odesta¢ faxem lub pocztg email na:

fax: +48 22 831 04 53
email: endoskopy.polska@olympus-europa.com

- skontaktowac sie z przedstawicielem G&R firmy Olympus obstugujgcym Panstwa osrodek
lub z pracownikiem biura — Joanng Dziegielewska tel. 022 366 0112 w celu uzyskania
rekompensaty lub wyrobu zamiennego.

Kontakt do producenta: Alison Prior
Regulatory Affairs Manager
Olympus KeyMed
alison.prior@olympus.co.uk
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Formularz odpowiedzi
Adapter kanatu roboczego MAJ-1606
Pracownicy stuzby zdrowia powinni:

¢ Na podstawie numeru partii znajdujgcego sie na opakowaniu wyrobu zidentyfikowac
wyroby, ktérych dotyczy problem.

o UWAGA Numery partii, ktérych dotyczy problem: 20115441, 20116536.

¢ Wyroby, ktérych dotyczy problem, poddaé kwarantannie.

o Wypetni¢ ponizszy formularz odpowiedzi i skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Olympus w celu uzyskania rekompensaty lub wyrobu
zamiennego.

Prosimy o wypetnienie odpowiednich pdl:

e Placéwka posiada w sumie adaptery/-éw MAJ-1606 K10016091 o
numerach partii, ktérych dotyczy problem.

o Placéwka posiada w sumie adaptery/-6w MAJ-1606 K10007072 o
numerach partii, ktérych dotyczy problem.

e Placéwka nie posiada zadnych wyrobow o numerach partii, ktérych dotyczy problem.

Placowka:

Adres:

Miasto: Kraj:

Kod pocztowy:

Imie i nazwisko:

Numer telefonu:

Wypetniony formularz prosimy wystac faksem lub pocztg elektroniczng do firmy Olympus na
numer/adres:

fax: +48 22 831 04 53
email: endoskopy.polska@olympus-europa.com

Prosimy o wskazanie, czy wybierajg Panstwo rekompensate, czy wyrdb zamienny.
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