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Szanowni Panstwo,

prosimy o zapoznanie sie z niniejszg informacjg dotyczacqg bezpieczenstwa uzytkowania
wielorazowej ostonki do petli elektrochirurgicznych firmy Olympus:

MAJ-15
petle elektrochirurgiczne: SD-9L/U-1, SD-11U-1, SD-12U-1, SD-16U-1 0 numerach serii
(LOT) podanych na drugiej stronie

Przeprowadzona przez nas kontrola jako$ci wykazata, ze przy wielokrotnej sterylizacji w autoklawie
ostonka petli ulega skracaniu, przez co niemozliwe jest catkowite schowanie petli do ostonki. Moze to
zmniejszy¢ skutecznos$¢ zabiegu elektrochirurgicznego poprzez niedostateczng resekcje tkanki.

Na podstawie prowadzonego przez nas rejestru dystrybucji zaktadamy, Zze mogli Pahstwo otrzymac
przynajmniej jedng dostawe takich petli. Wadliwe narzedzia mogg Panstwo rozpozna¢ po numerze LOT.
Trzycyfrowy numer LOT umieszczony jest na opakowaniu produktu, natomiast pieciocyfrowy numer LOT
umieszczony jest na samym narzedziu. Numery LOT petli, ktérych dotyczy problem, oraz opis, gdzie
umieszczono ten numer, znajdg Panstwa na drugiej stronie niniejszego listu.

W celu zapewniania bezpieczenstwa i skutecznosci zabiegéw zwracamy sie z prosbg o natychmiastowe
zaprzestanie uzywania wadliwych petli. Firma Olympus bezpfatnie wymieni je na nowe. W ciggu
najblizszych dni skontaktuje sie z Panstwem Przedstawiciel firmy Olympus w celu omowienia szczegotow
zwrotu i wymiany narzedzia.

Z gory dziekujemy za wspoiprace przy tej sprawie i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Bardzo
cenimy sobie wspoétprace z Panstwem i nieustannie staramy sie dostarcza¢ Panstwu produkty jak
najwyzszej jakosci.

Jezeli majg Panstwo dodatkowe pytania, prosimy o kontakt z Przedstawicielem firmy Olympus.

Z wyrazami szacunku,

Roman Wydra
Dyrektor Dziatu Medycznego
Olympus Polska Sp. z 0.0.
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Numery LOT narzedzi, ktérych dotyczy problem:

numer LOT umieszczony na
opakowaniu

Nazwa
produktu

numer LOT umieszczony na
narzedziu

MAJ-15

SD-9U-1

SD-11U-1 9YK, 9ZK, 01K, 02K, 03K

SD-12U-1

SD-16U-1

SD-9L-1

K9Y10, K9Y16, K9Y 18, K9Y19, K9Y20,
K9Y24, K9Y25, K9Y26, K9Y27, K9Y30,
K9Z01, K9Z02, K9Z03, K9204, K9Z07,
K9Z08, K9Z09, K9210, K9211, K9Z14,
K9Z15, K9Z16, K9217, K9Z18, K9Z21,
K9Z22, K9Z24, K9Z25, K9228, K9Z29,
K0105, KO0106, KO107, KO108, K0112,

K0113, KO114, KO115, KO118, K0O119,

K0120, K0121, K0122, K0127, K0128,

K0129, K0202, K0203, K0204, K0205,

K0208, K0209, K0210, K0212, K0215,

K0216, K0217, K0218, K0222, K0224,

K0225, K0226, K0301, K0302, K0303,

K0305, K0308, K0309, K0310, K0311,

K0312, K0315, K0316

K9Z08, K0201, K0216, K0223

Gdzie znalez¢ numer LOT?

Photo of barcode label and the package
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Lot on the device itself (see the photo below)
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