OLYMPUS

20 listopada 2015 Ref.: QIL-148P-01

PILNA INFORMACJA DOTYCZ ACA BEZPIECZE NSTWA — WYCOFANIE WYROBU
MEDYCZNEGO

Do wiadomdci: kierownik sali operacyjnej

Dotyczy: wideoteleskop OLYMPUS ENDOEYE HD Il

Numer modelu Numery seryjne
WAS50040A [do uzupetnienia]
WAS50042A [do uzupelnienia]

Szanowni Pastwo,

Firma OLYMPUS rozpocga akcg wycofywania wideoteleskopéw OLYMPUS ENDOEYE HD 1l
(LENDOEYE") wymienionych powyej. Wideoteleskopy ENDOEYEasprzeznaczone dozytku z
innymi narzdziami pomocniczymi podczas zabiegow endoskopowychirurgii endoskopowej w
jamie klatki piersiowej i jamie brzusznej, w tymtattu rozrodczego kobiet .

Firma OLYMPUS rozpocga niniejsz akcg wycofywania wyrobu po otrzymaniu zgtoszenia
dotyczcego uszkodzenia czujnika temperatury znagkgo st na kocowce wideoteleskopu
ENDOEYE, ktore spowodowato nadmierne jej nagrzanieMimo ze w wyniku zgtoszonego
uszkodzenia nie doszto dadnych obrzen ciata pacjenta anizytkownika, nadmierne nagrzewanie
si¢ odcinka dystalnego wideoteleskopu ENDOEYEzemaepowodowé obraenia ciata pacjenta lub
uzytkownika. Aby zminimalizowa potencjalne zageenie dla zdrowia pacjentéw izytkownikdéw,
firma OLYMPUS rozpocga niniejsz akcig majca na celu wycofanie modeli i numeréw seryjnych
wyrobéw podanych powagj, a nastpnie ich naprawi zwrdcenie do ponownegaytku.

Czynnasci, ktére nalezy wykonagé:
Wedtug naszych informacji zakupili stwo co najmniej jeden wideoteleskop ENDOEYE o nuae
seryjnym podanym powj. Firma OLYMPUS prosi o wykonanie ponizszych czynndci:

1. Sprawdzt posiadane wyroby firmy OLYMPUS podtem numeréw modeli i numeréw seryjnych
podanych powsej. Numer modelu i numer seryjny ima znale¢ na wyrobie w miejscach
pokazanych na porszych ilustracjach.

Numer Numer
modelt seryjny




Numer Numer
modelt seryjny

Wycofat z wzytku wszelkie posiadane wyroby, ktérych dotyczylpeon.

Skontaktowa si¢ z Centrum serwisowym firmy dzwaga pod numer telefonu +48 52 341 57.

Otrzymaj Paistwo instrukcje dotyce przekazywania wideoteleskopow ENDOEYE do

naprawy i serwisowania.

4. Na zahczonym formularzu odpowiedzi zaznaézytrzymanie niniejsze] pilnej informaciji
dotyczicej bezpieczestwa oraz okrdi¢ liczbe posiadanych wyrobow, ktérych dotyczy problem.

5. Wypelniony formularz odpowiedzi przegttaksem na numer +48 52 341 18 17

w N

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6éw Medygzh i Produktéw Biobojczych, zostaty
powiadomiony o niniejszej akcji.

Na zahczonym formularzu odpowiedzi prosimy zaznacotrzymanie niniejszej pilnej informaciji
dotyczcej bezpieczgstwa. Firma OLYMPUS przeprasza za wszelkie niedogamd spowodowane
niniejsz akcp i bedzie wdzgczna za peln wspotprae w zwigzku z zaistniagt sytuacy. W celu
uzyskania dodatkowych informacji prg@sa bezpéredni kontakt pod numerem telefonu +48 52 341
57 lub o przestanie wiadorkm e-mail na adres serwis.polska@olympus-europa.com

Z powaaniem

Karol Nieczaj

Kierownik ds. Produktu

Dziat Chirurgii Endoskopowej
Olympus Polska Sp. z o0.0.



OLYMPUS

PILNA INFORMACJA DOTYCZ ACA BEZPIECZENSTWA — WYCOFANIE WYROBU
MEDYCZNEGO

Modele, ktérych dotyczy problem: WA50040A i WA50042A —
wideoteleskopy ,ENDOEYE HD 11", 10 mm

Numery seryjne:

Niniejszym potwierdzam, otrzymanie pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
uzycia wideoteleskopow OLYMPUS ENDOEYE HD Il wyszczegllnionych powyzej.
Rozumiem koniecznos¢ sprawdzenia posiadanych wyrobow i wycofania z uzytku
egzemplarzy, ktérych dotyczy problem.

Firma OLYMPUS wykona naprawe i niezbedne czynnosci serwisowe wideoteleskopéw, a
nastepnie zwroéci je Panstwa placéwece.

Nalezy sie skontaktowa¢ z Centrum Serwisowym firmy OLYMPUS dzwonigc pod numer
telefonu +48 52 341 57

Otrzymajg Panstwo instrukcje dotyczgce przekazywania wideoteleskopéw ENDOEYE do
naprawy i serwisowania.

Zaznaczy € A lub B:

A) Potwierdzam sprawdzenie posiadanych wyrobow i BRAK wyrobow, ktorych
dotyczy problem.

B) Potwierdzam sprawdzenie posiadanych wyrobow i zwrot nastepujgcej liczby
wideoteleskopow:

Placowka (petna nazwa):

Adres:

Miasto:

Kod pocztowy:
Kraj:

Imie i nazwisko:

Numer telefonu:

Wypetniony formularz odpowiedzi nale  zy przesta ¢ faksem na numer
+48 52 341 18 17



