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Belangrijke veiligheidsinformatie 
 

Getroffen producten: 
 

828051 FLEX. PAKTANG 5 CH EL 550 MM 
8735685 FLEX. PAKTANG 5 CH EL 550 MM 
829051 FLEX. BIOPSIETANG 5 CH EL 550 MM 
8736685 FLEX. PAKTANG 6,6 CH EL 550 MM 

 
 

Geachte heer/mevrouw, 
 

In het kader van onze permanente productiecontrole zijn ons potentiële moeilijkheden met betrekking tot 
het gebruik van de aangegeven flexibele pak- en biopsietangen onder bepaalde voorwaarden 
opgevallen. Volgens onze gegevens gebruikt u dit potentieel getroffen product. Deze brief  informeert u 
over de veilige omgang met de tangen, mocht het beschreven probleem optreden als u de producten 
gebruikt. 

 
De flexibele tangen zijn bedoeld voor het vastpakken, manipuleren en voor de dissectie en 
monsterafname van weefseldelen, organen of vreemde voorwerpen via natuurlijke, kunstmatige of 
chirurgisch gemaakte toegangen. 

 
De betreffende tangen worden in combinatie met de volgende producten op de patiënt toegepast: 
7305001 FIBER-CYSTOSCOOP 15 CH EL 400 MM 
7305006 FIBER-CYSTOSCOOP 15 CH EL 400 MM 
7315001 SENSOR-CYSTOSCOOP 16,2 CH EL 400 MM (MAMBA PF) 
7315006 SENSOR-CYSTOSCOOP 16,2 CH EL 400 MM (MAMBA PF) 
73151001 SENSOR-CYSTOSCOOP 16,2 CH EL 400 MM (MAMBA EF) 
73151006 SENSOR-CYSTOSCOOP 16,2 CH EL 400 MM (MAMBA EF) 
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Betrokken batches: 
 

Artikelnummer: Batches: 
 
 
 
 
 
 
 
 

828051 

4500377299 
4500377299 
4500371834 
4500374645 
4500369724 
4500367397 
4500363662 
4500363096 
4500359201 
4500356582 
4500353558 
4500350415 
4500347760 
4500345769 
4500341314 
4500341314 
4500338447 
4500336245 
4500334737 
4500334002 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

8735685 

4500377618 
4500377296 
4500374239 
4500371819 
4500367415 
4500363102 
4500367414 
4500363666 
4500363102 
4500359744 
4500357831 
4500354319 
4500352415 
4500349678 
4500344619 
4500347121 
4500349678 
4500348605 
4500344619 
4500347121 
4500344619 
4500341300 
4500338554 
4500337773 
4500335110 

829051 4500377840 
4500377840 
4500377840 
4500376297 
4500371970 
4500363663 
4500363098 
4500361404 
4500353562 
4500349168 
4500347747 
4500338560 
4500333999 

8736685 4500377853 
4500371811 
4500377297 
4500371813 
4500367418 
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 4500367417 
4500363668 
4500363104 
4500359203 
4500356576 
4500353566 
4500352416 
4500350353 
4500347761 
4500347761 
4500346491 
4500344550 
4500341309 
4500338558 
4500334010 

Het probleem 
 

Wij hebben klachten ontvangen van gebruikers die aangaven dat de tangen tijdens het gebruik niet meer 
konden worden geopend. 

 
Ons onderzoek toonde aan dat de betroffen tangen bij een normale hantering, dus met vermijding van 
voor het gebruik onnodige buigingen van endoscoop en flexibele tang, ook bij een volledig afgehoekte 
endoscooptip konden worden geopend. 

 
Als de endoscooptip volledig is afgehoekt en de endoscoopschacht daarnaast meer dan ca. 90° wordt 
gebogen, kan het bekdeel onder bepaalde omstandigheden niet meer volledig worden geopend. Met 
betrekking tot het gebruik beginnen vanaf deze positionering dus de eerste beperkingen. 
Als in een ongunstig geval ook nog de proximale tangschacht wordt gebogen, kan de tang niet meer 
worden geopend of beginnen de beperkingen al als de endoscoop slechts licht gebogen is (afbeelding 
2). 

 

Afbeelding 1 
 

Afbeelding 2 
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LET OP: 
 

Om een veilig verder gebruik van de producten te waarborgen en een onnodig risico voor de 
patiënt als gevolg van een ongunstige hantering te voorkomen, vragen wij u de volgende stappen 
uit te voeren. 

 
Maatregelen door de geadresseerde 
Wij verzoeken u deze brief alsmede de referentiedocumenten (zoals bijgevoegd), volledig te lezen en te 
bewaren totdat de maatregel is voltooid. 

 
Wij verzoeken u de volgende stappen te nemen: 

 
1. Voer volgens de gebruiksaanwijzing GA-S004 voor elk gebruik een visuele controle en 

werkingscontrole uit. Ook een onjuist uitgevoerde reiniging of onderhoud van de producten kan 
leiden tot functieverlies van de tangen. 

2. Controleer voorafgaand aan het gebruik of het bekdeel bij de voor de toepassing benodigde 
afbuiging kan worden geopend. 
Alternatief: voer de tang in het werkkanaal van uw endoscoop in en breng een constructie tot 
stand zoals weergegeven op afbeelding 1 hierboven. D.w.z.: buig het distale uiteinde met de 
endoscoop maximaal af en buig de endoscoopschacht nog eens 90°. 
Als het bekdeel kan worden geopend, werkt de tang en kan deze worden gebruikt indien een 
onnodige afbuiging wordt vermeden. 
Als het bekdeel in deze toestand niet kan worden geopend, mag de tang niet worden gebruikt, 
tenzij u met een geringere afbuiging uit de voeten kunt. 

3. Als de tang tijdens de toepassing in de patiënt niet meer kan worden geopend, dient u te 
garanderen dat de proximale endoscoopschacht en de proximale tangschacht in een rechtere 
positie, d.w.z. zonder extra afbuiging, worden gezet. In deze positie is openen en sluiten van het 
bekdeel zelfs in een distaal volledig afgehoekte toepassing desondanks mogelijk. 

 
4. Zorg ervoor dat alle gebruikers van deze producten en andere belanghebbende personen in uw 

organisatie kennis hebben genomen van deze belangrijke veiligheidsinformatie. Als u dit product 
aan derden hebt geleverd, verzoeken wij u om een kopie van deze brief  door te sturen en de 
hieronder vermelde contactpersonen te informeren. 

 
5. Zorg ervoor dat deze mededeling van kracht blijft binnen uw instelling totdat alle noodzakelijke 

interne maatregelen zijn afgerond. 
 

6. Als bewijs van ontvangst van deze belangrijke veiligheidsinformatie ontvangen wij graag voor 31 
maart 2023 het bijgevoegde antwoordformulier. Stuur dit per e-mail naar 
FSCA700020652@richard-wolf.com. Wij verzoeken u het formulier ook in te vullen als u geen 
voorraad van dit product hebt. Hiermee bevestigt u dat u deze veiligheidsinformatie hebt 
ontvangen en voorkomt u dat u verdere herinneringsbrieven van Richard Wolf krijgt. 

 
7. Breng Richard Wolf GmbH op de hoogte van eventuele verdere ongewenste voorvallen. 
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Richard Wolf  werkt al aan een optimalisatie van het design van de tangen. Andere batches van deze 
tangen kunnen zoals u gewend bent maximaal flexibel worden gebruikt. 
Dankzij de beschreven werkwijze is een risico voor de patiënt als gevolg van niet-openende bekdelen 
uitgesloten. 

 
De verantwoordelijke nationale autoriteiten zijn op de hoogte gebracht van deze belangrijke 
veiligheidsinformatie. 

 
 

Uw contactpersoon voor 
 

veiligheidstechnische vragen: 
 
De heer Marco Bruxmeier 
Manager Quality Engineering 
 
Tel.: +49 7043 35 4011 
E-mail: FSCA700020652@richard-wolf.com 

Vragen over de procedure: 
 

De heer Thilo Musikant 
Afdelingsleider klantenservice en servicecenter 

 
Tel.: +49 7043 35 4189 
E-mail: thilo.musikant@richard-wolf.com 

 
 

Wij verontschuldigen ons voor het ongemak dat deze maatregel voor u zal veroorzaken en danken u 
namens Richard Wolf voor uw steun bij de tijdige uitvoering. 

 
Met vriendelijk groet, 
Richard Wolf GmbH 

 
 
 

… … 
  

 
Bijlagen: 
Antwoordformulier 
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