OLYMPUS

Data: 24.04.2023
Numer referencyjny Olympus: QIL FY24-EMEA-01-FY23-OMTA-13

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Wycofanie jednorazowej ostony czesci dystalnej MAJ-2315
Uzywana z: duodenoskopem wideo EVIS EXERA Ill TIF-Q190V

Do wiadomosci: Pracownia badan endoskopowych, dziat ds. zarzadzania ryzykiem

Identyfikator Opis wyrobu uDI Nr partii

wyrobu

N5786100 Jednorazowa ostona czesci dystalnej [04953170403019 Nizszy niz H2530
MAJ-2315

Szanowni Panstwo!

Firma Olympus dowiedziata sie o problemie, ktéry wymaga uwagi z Parstwa strony. Niniejsze pismo
dotyczy okreslonych partii jednorazowej ostony czesci dystalnej, model MAJ-2315.

Jednorazowa ostona cze$ci dystalnej jest przeznaczona do zakfadania na wideoduodenoskopy firmy
Olympus w celu ochrony koncowki dystalnej cze$ci wprowadzanej i elewatora kleszczykéw.
Wideoduodenoskop TJF-Q190Vjest przeznaczony do stosowania z systemem wizyjnym firmy
Olympus, zroédtem Swiatta, sprzetem dokumentujgcym, monitorem, narzedziami do endoterapii i innymi
urzgdzeniami dodatkowymi do diagnostyki i terapii endoskopowe;j.

Przyczyna wystania teqo pisma:

Firma Olympus zostata poinformowana, ze jednorazowa ostona czesci dystalnej MAJ-2315 moze
spowodowac uszkodzenie btony sluzowej, pekniecie i/lub odtgczenie sie od endoskopu podczas
uzytkowania. Konsekwencje oddzielenia lub pekniecia ostony moga obejmowac ryzyko aspiracji,
dostania sie do uktadu oddechowego, uszkodzenia tkanki, krwawienia lub powstania niedroznosci,
ktére bedg wymagaty pilnego usuniecia i/lub powstania oparzen w wyniku kontaktu z odstonietg
koncowkg dystalng. Postepowanie medyczne powinno by¢ odpowiednie do sytuaciji klinicznej.

Firma Olympus przeprojektowata ostone czesci dystalnej i zaobserwowata spadek ilosci zgtaszanych
skarg.. Firma Olympus rozpoczyna wycofywanie wyrobu medycznego w przypadku oston czesci
dystalnych wedtug oryginalnego projektu (poréwnanie znajduje sie w ponizszej tabeli). Wycofanie nie
ma wptywu na ostony czesci dystalnej wedtug nowej konstrukgji.

Zgodnie z wymaganiami zawartymi w instrukcji obstugi wazne jest, aby przed wykonaniem zabiegu
upewnic sie, ze nowo zaprojektowana ostona czesci dystalnej jest prawidtowo zamocowana i dokfadnie
sprawdzona. Dla przypomnienia, ponizej dotgczamy do niniejszego pisma rozdziat z ,Instrukcji obstugi”
MAJ-2315 dotyczacy prawidtowego mocowania.
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Oryginalna konstrukcja

Nowa konstrukcja

Nr serii

Nizszy niz H2530

H2530 lub wyzszy

Przeglad

Zmiana konstrukcji linii
rozrywania
(Widok z tytu)

Linia
rozrywania

Instrukcja uzywania

Krytyczne znaczenie ma prawidtowe zatozenie i kontrola ostony czesci dystalnej przed zabiegiem.

Ponadto wazna jest réwniez kontrola koncéwki dystalnej po zabiegu.

Przypominamy, ze Instrukcja stosowania MAJ-2315 zawiera nastepujgce informacje (strony 2, 4, 5 6):

Jesli podczas kontroli ostony dystalnej zostang stwierdzone jakichkolwiek nieprawidiowosci, nie wolno jej uzywac.
Ostona dystalna wykazujgca nieprawidlowosci moze przyczyniaé sie do blednego dziatania endoskopu i/lub
odpas¢ podczas badania. Stosowanie endoskopu bez ostony dystalnej moze spowodowa¢ uszkodzenia ciata
pacjenta, co z kolei moze prowadzi¢ do urazéw termicznych w trakcie uzywania endoskopu z akcesoriami
EndoTherapy o wysokiej czestotliwosci. Na dodatek, jezeli ostona dystalna odpadnie w jamie ustnej,

moze spowodowac zaburzenia aspiracji lub oddychania, jesli nie zostanie szybko zauwazona i wyjeta.

= Nigdy nie uzywac¢ endoskopu, jesli ostona dystalna nie zostata prawidtowo zatozona na koncowke dystalng.
Jesli ostona dystalna nie bedzie prawidiowo zalozona, moze sie zsungé lub odpas¢ od korncowki dystalnej
podczas badania. Moze to doprowadzi¢ do oparzen, gdy endoskop bedzie uzywany w potaczeniu z akcesoriami
do endoterapii wykorzystujgcymi prad o wysokiej czestotliwosci. Ponadto kontynuowanie badania bez
zamocowanej ostony dystalnej moze doprowadzi¢ do obrazenia pacjenta przez nieostonietg kofcéwke dystalng
endoskopu. Na dodatek, jezeli ostona dystalna odpadnie w jamie ustnej, moze spowodowa¢ zaburzenia aspiraciji

lub oddychania, jeéli nie zostanie szybko zauwazona i wyjeta.
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~ UWAGA_

Nie smarowaé ostony dystalnej ani endoskopu produktami chronia@gymi przed zaparowaniem, oliwg z oliwek ani
produktami zawierajgcymi substancje na bazie nafty (np. Vaseline™). Mogg one powodowac powstawanie
peknieé na oslonie dystalnej. Uzycie ostony dystalnej z peknieciami moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta,
takie jak:

- Poparzenia termiczne spowodowane uptywem pradu elektrycznego podczas przeprowadzania
kauteryzacji z uzyciem pradu o wysokiej czestotliwosci.
Uszkodzenia lub przeciecia blon sluzowych w kontakcie z ostrymi krawedziami ha skutek peknie¢ ostony
dystalnej.

3 Delikatnie chwycié za dystalng czes¢ koficowki ruchomej i ostone dystalng. Ustawié strone ostony dystalnej,
z ktorej znajduje sie okienko, w jednej linii ze strong koncowki dystalnej endoskopu, z ktérej znajdujg sie soczewki.

L Strona z soczewkami

Strona z okienkiem

Dystalna cze$¢ ——
koncowki ruchomej |

Przy zakladaniu ostony dystalnej nalezy delikatnie trzyma¢ koncowke ruchoma mozliwie najbiizej koricowki
dystalnej. Mocne chwycenie innych czesci koncdwki ruchomej moze uszkodzi¢ mechanizm zespotu odchylania
koncéwki ruchomej lub odksztalci¢ jego ostone. Réwniez wyprostowanie koncéwki ruchomej podczas badania

moze stac sie niemozliwe.
4 Przytozy¢ palec do érodka gornej czeéci ostony dystalnej i popchngé gorng czesé ostony dystalnej, nasuwajgc jg prosto

na koncowke dystalng endoskopu do momentu, az pierécien dystalny bedzie catkowicie widoczny w okienku ostony
dystalne;j.

Srodek gornej czesci
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Zdjg¢ ostone dystalng z koncowki dystalnej endoskopu, jesli nie mozna plynnie zalozyé ostony dystalnej

na endoskop lub jesli podczas jej zaktadania wystgpig inne nieprawidlowosci. Informacje na temat zdejmowania
ostony dystalnej zawiera Czes¢ 7.5, ,Zdejmowanie ostony dystalnej”. Uzywajgc nowej ostony dystalnej,
powtérzyé czynnosci od 1 do 4. Jesli ostona dystalna nie bedzie prawidlowo zatozona, moze sie zsung¢ lub
odpase od koncowki dystalnej podczas badania. Moze to doprowadzi¢ do oparzen, gdy endoskop bedzie
uzywany w potgczeniu z akcesoriami do endoterapii wykorzystujgcymi prad o wysokiej czestotliwosci. Ponadto
kontynuowanie badania bez zamocowanej osfony dystalnej moze doprowadzi¢ do obrazenia pacjenta przez
nieostoniety koricowke dystalng endoskopu. Na dodatek, jezeli ostona dystalna odpadnie w jamie ustnej

moze spowodowa¢ zaburzenia aspiracji lub oddychania, jesli nie zostanie szybko zauwazona i wyjeta.

5 Trzymaé za dystalng cze$¢ koncowki ruchome;.
Delikatnie pociggna¢ ostone dystalng, aby upewni¢ sie, ze po
zamocowaniu na koncowce dystalnej endoskopu ostona ta nie
zsunie sie ani nie odpadnie.

6 Delikatnie obréci¢ ostone dystalng w obu kierunkach
i potwierdzi¢, ze zamocowana do koncowki dystalnej endoskopu \ —
[

ostona nie zsunie sie ani nie odpadnie. %
l
\

(FogL Y
U Obrécié

7 Upewnié¢ sig, ze ostona dystalna nie jest peknieta ani
odksztatcona.

Ostona
dystalna

8 Upewni¢ sie, ze miedzy koricdwka dystalng endoskopu a ostong dystalng nie przylegajg zadne ciala obce.

W przypadku stwierdzenia nieprawidiowosci na ostonie dystalnej lub jesli zostata ona nieprawidtowo zatozona
podczas wykonywania czynnosci od 3 do 8, nalezy zdjgé ostone dystalng z koncéwki dystalnej endoskopu

i zalozy¢ nowg ostone dystalna. Informacje na temat zdejmowania ostony dystalnej zawiera Czes¢ 7.5,
,<Zdejmowanie ostony dystalnej’. Uzywajgc nowej ostony dystalnej, powtérzyé czynnosci od 1 do 8.
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Przedstawiciele firmy Olympus zapewniajg dodatkowe wsparcie i szkolenia. Nalezy skontaktowac sie
z lokalnym oddziatem firmy Olympus w celu dalszej dyskus;ji.

Dzialania, jakie powinien podja¢ uzytkownik koncowy:

Z naszych danych wynika, ze placéwka zakupita lub moze uzywac oston czesci dystalnych MAJ-2315
wedtug oryginalnego projektu. Firma Olympus prosi o wykonanie ponizszej czynnosSci:

1. Uwaznie przeczytac tres¢ niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

2. Nalezy natychmiast odnalez¢ i nie uzywac produktu MAJ-2315 wedtug oryginalnego projektu.
Oryginalny projekt mozna rozpoznac po kodzie artykutu (ponizej) lub numerze partii mnigjszym niz
H2530. Na ponizszym zdjeciu pokazano miejsce, w ktérym znajduje sie numer partii. Numer partii
znajduje sie na pudetku kartonowym i opakowaniu.

Model: MAJ-2315
Kod produktu: N5786100
Numer partii: Nizszy niz H2530

Carton box
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3. Skontaktowac sie z firmg Olympus Polska pod numerem 22 366 00 77 lub mailem pod adres: info-
msd@olympus.pl. Firma Olympus wyda upowaznienie do zwrotu materiatu w celu umozliwienia
bezptatnego zwrotu dotknigtych tym problemem produktéw. Olympus wyda note kredytowg dla
Panstwa placéwki po zwrocie produktu.

4. Jesli dystrybuowano te urzadzenia poza placéwka, natychmiast powiadomié¢ o tym swoich klientéw,
przesytajgc im niniejszg informacje dotyczaca bezpieczenstwa. Prosimy o odpowiednie
udokumentowanie procesu powiadomienia i przekazanie nam informacji zwrotnej od klienta
koncowego.
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5. W formularzu odpowiedzi nalezy wykazac, ze otrzymali Panstwo niniejszg informacje dotyczacg
bezpieczenstwa i zrozumieli jg poprzez wypetienie i zwrot formularza odpowiedzi pod adres: info-
msd@olympus.pl najpézniej do [05.06.2023].

Firma Olympus prosi o zgtaszanie do niej skarg, w tym urazéw btony $luzowej, oderwania ostony
czesci dystalnej i zdarzen niepozadanych. Prosimy o zgtaszanie ich, korzystajgc z nastepujgcych
danych kontaktowych: info-msd@olympus.pl. Zdarzenia niepozgdane, ktére wystgpity podczas
stosowania tego produktu mozna réwniez zgtaszac¢ Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pocztg elektroniczng (adres:
incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492 11 29), listem poleconym lub przesytkg kurierskg (Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa). Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci i w
petni docenia wspotprace w tej sprawie. W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o przestanie
wiadomosci e-mail na adres info-msd@olympus.pl.

OLYMPUS Polska Sp.z20.0

ul. Wynalazek 1
02-677 Warszawa

#iu
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FORMULARZ ODPOWIEDZI — QIL FY24-EMEA-01-FY23-OMTA-13

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Jednorazowa ostona czesci dystalnej MAJ-2315

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

[informacje magazynowe (numer(y) materiatu i partii jednorazowej ostony czesci
dystalnej MAJ-2315)]

Model Nr partii

[Data]

Szanowni Panstwo,

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

Ponadto potwierdzam przekazanie tresci zatgczonej informaciji dotyczacej bezpieczenstwa
do wszystkich oddziatéw, ktorych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem konieczno$é
wykonania opisanych w niej krokow.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosze zeskanowac / przesta¢ mailowo wypetniony papierowy formularz w odpowiedzi do 5.05.2023 na
adres: info-msd@olympus.pl
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