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MEDITSIINISEADMETE ERAKORRALISED OHUTUSALASED
KORRIGEERIMISMEETMED

PENTAX Medicali videoduodenoskoobi ED34-i10T2 ja ilhekordse steriilse
distaalotsa korgi (tdstemehhanismiga) OE-A63 kasutusjuhendid

Lugupeetud kasutaja

Selle kirja eesmark on teid teavitada, et PENTAX Medical (,PENTAX”) viib Iabi vabatahtlikud ohutusalased
korrigeerimismeetmed seoses allpool loetletud seadmete kasutusjuhenditega.

® PENTAX Medicali videoduodenoskoop ED34-i10T2
® PENTAX Medicali ihekordne steriilne distaalotsa kork (tdstemehhanismiga) OE-A63

Vabatahtlikud ohutusalased korrigeerimismeetmed algatati eesmargiga teid teavitada ja véljastada teile tédiendatud
kasutusjuhendid, kuhu on lisatud hoiatus Uhekordse steriilse distaalotsa korgi OE-A63 ebadigesti endoskoobile
kinnitamisega kaasneda vdivate riskide kohta. Anname teile teada, et PENTAX Medical on tuvastanud, et
Uhekordse steriilse distaalotsa korgi ebadigesti kinnitamine vdib p&hjustada jargmist:

e kork tuleb lahti;
e tdstemehhanism ei kaivitu;
e tOstemehhanism ei naase neutraalsesse asendisse.

Meile on esitatud kaebusi seoses ulalmainitud tédhelepanekutega. Need on p&hjustanud vahejuhtumeid, millest
kasutaja peab padevale asutusele teatama. Pange téhele, et neid vahejuhtumeid oleks saanud véltida
kasutusjuhendi hoolika jargimisega ja seadmeid saab jatkuvalt ohutult kasutada, kinnitades Uhekordse steriilse
distaalse otsakorgi korralikult, nagu on kirjeldatud kehtivas kasutusjuhendis.

Juhised kliendile

PENTAX Medical véljastab teile tdiendatud kasutusjuhendi, kus on Uksikasjalikumalt kirjeldatud, kuidas tihekordset
steriilset distaalotsa korki 8igesti seadmele kinnitada. Kirjale lisatud ka ohutusalaste korrigeerimismeetmete vastuse
vorm. Palun tditke see vorm ja saatke PENTAX Medicalile, kasutades alltoodud meiliaadressi.

Nende seadmete kasutamisel tekkinud vahejuhtumitest tuleb PENTAXIT viivitamatult teavitada meiliaadressil
vigilance.emea@pentaxmedical.com. Kasutaja peab vahejuhtumitest teatama ka riiklikule péadevale asutusele,
nagu on kehtestatud maarusega (EL) 2017/745 (,EU-MDR”) ja/véi riikliku meditsiiniseadmetele kohalduva
maarusega.
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Kontaktteave

Kui teil tekib ohutusalaste korrigeerimismeetmete kohta kusimusi, péérduge PENTAX Medicali kohaliku esindaja
poole.

Tel:
E-post:

Lugupidamisega

PENTAX Europe GmbH
Dr Stephan Lunau

Leader Regulatory Affairs EMEA

Nduetele vastavuse eest vastutayv isik
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