OLYMPUS

Data: 10.05.2023 r.
Numer referencyjny Olympus: QIL FY24-EMEA-03-FY23-OMTA-35

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Wycofanie klipsa jednorazowego z mozliwoscig zmiany potozenia HX-202LR/HX-202UR

Do wiadomosci: dziat endoskopii

Identyfikator wyrobu |Opis wyrobu Nr partii

N4508930 HX-202LR.A (EN) 25K, 26K, 27K, 28K

N4509030 HX-202LR.B (EN) 26K, 27K, 29K, 2YK

N4509130 HX-202UR.A (EN) 24K, 25K, 26K, 27K, 28K, 29K, 2XK
N4509230 HX-202UR.B (EN) 24K, 25K, 26K, 27K, 29K, 2XK, 2ZK, 31K, 32K

Szanowni Parnistwol!

Firma Olympus dowiedziata sie o problemie, ktéry wymaga uwagi z Paristwa strony. Niniejsze pismo
dotyczy klipséw jednorazowych z mozliwoscig zmiany potozenia HX-202LR i HX-202UR (,HX-202
LR/UR”), o ktérych mowa powyzej. Klipsy HX-202 LR/UR zostaty zaprojektowane do uzytku

z endoskopem Olympus do endoskopowego umieszczania klipséw w przewodzie pokarmowym (Gl)
w celu znakowania endoskopowego, hemostazy ubytkéw btony $luzowej/podsluzéwkowej < 3 cm,
krwawigcych wrzodéw, tetnic <2 mm, polipéw o $rednicy < 1,5 cm i uchytkéw jelita grubego oraz jako
metoda uzupetniajgca zamykanie perforacji $wiatta przewodu pokarmowego < 20 mm, ktére mozna
leczy¢ zachowawczo.

Firma Olympus dowiedziata sie o zwiekszonej liczbie skarg dotyczgcych otwierania klipséw podczas
zabiegow, co prowadzi do niebezpiecznych sytuacji, w ktérych klipsy nie spetniajg oczekiwanej funkcji
lub sg nieprawidtowo zaktadane, co moze powodowaé szkody kliniczne u pacjentéw. Reklamacje
obejmujg doniesienia, ze: 1.) ramie zacisku nie otwiera sie, gdy uzytkownik naciska suwak, 2.) ramie
zacisku nie zamyka sie, gdy uzytkownik pocigga suwak oraz 3.) zacisk odtgcza sie od tkanki docelowej
wczes$niej niz oczekiwano, po wdrozeniu w ramach procedury.

Opisane powyzej problemy moga prowadzi¢ do niebezpiecznych sytuacji, w ktérych klipsy nie bedg
mogty spetic¢ swojego przewidzianego zastosowania, a mianowicie: (1) zblizy¢ sie do otworu lub
ubytku tkanki, (2) zapewni¢ hemostaze krwawigcego naczynia lub btony $luzowej, lub (3) stuzy¢ jako
znacznik do pozniejszej identyfikacji lokalizacji. Szkody ponoszone przez pacjentéw zwigzane z tymi
niebezpiecznymi sytuacjami obejmujg: brak leczenia (np. nieosiggniecie hemostazy), przedtuzajgcg sie
procedure (np. wydtuzony czas do uzyskania hemostazy) oraz nieoczekiwane interwencje medyczne
(np. dodatkowe klipsy) wymagane do osiggniecia celow terapeutycznych. Dodatkowo opisane powyzej
problemy moga prowadzi¢ do uszkodzenia/perforacji btony sluzowej, krwotoku i rozejscia sie wczesniej
przyblizonego zamkniecia. Gtéwna przyczyna probleméw opisanych powyzej jest w trakcie badania.
W zwigzku z tym zalecamy wszystkim klientom zaprzestanie uzywania klipséw HX o numerach partii,
o ktérych mowa powyzej.

Dziatania, jakie powinien podja¢ uzytkownik konncowy:

Na podstawie posiadanych zapiséw firma Olympus ustalita, ze Panstwa placéwka moze posiadac
jedno lub wiekszg liczbe wadliwych urzgdzen o numerach partii podanych powyzej. Firma Olympus
wymaga podjecia nastepujgcych dziatan:
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1.  Uwaznie przeczytac tre$¢ niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa.

2. Natychmiast sprawdzi¢, czy w placéwce znajduje sie urzgdzenie HX-202LR/UR o numerach partii,
ktorych dotyczy problem, podanych w tej wiadomosci, zaprzesta¢ uzytkowania produktow
i poddac¢ je kwarantannie. Na ponizszym zdjeciu pokazano miejsce, w ktérym znajduje sie numer
partii. Numer partii znajduje sie na pudetku kartonowym i opakowaniu.

3. Skontaktowac sie z firmg Olympus pod adresem info-msd@olympus.pl. Firma Olympus wyda
upowaznienie do zwrotu materiatu w celu umozliwienia bezptatnego zwrotu dotknietych tym
problemem produktéw. Olympus wyda note kredytowg dla Panstwa placéwki po zwrocie produktu.

4. Jesli dystrybuowano te urzgdzenia poza placéwkg, natychmiast powiadomic¢ o tym swoich klientéw,
przesyfajgc im niniejszg informacje dotyczgca bezpieczenstwa. Prosimy o odpowiednie
udokumentowanie procesu powiadomienia i przekazanie nam informacji zwrotnej od klienta
koncowego.

5. W formularzu odpowiedzi nalezy wykazaé, ze otrzymali Panstwo niniejszg informacje dotyczaca
bezpieczenstwa i zrozumieli jg poprzez wypetnienie i zwrot formularza odpowiedzi do firmy
Olympus pod adres info-msd@olympus.pl najpézniej do 23.05.2023 r.

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszg akcjg i bedzie
wdzieczna za petng wspodtprace w zwigzku z zaistniatg sytuacjg. W razie potrzeby uzyskania
dodatkowych informacji prosimy o kontakt pod adres info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem,

Mikotaj Rymajdo

- U/L\. Wi
Ml\/b\ \/\(%\W |ot0
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL FY24-EMEA-03-FY23-OMTA-35

INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Wycofanie klipsa jednorazowego z mozliwoscig zmiany potozenia HX-202LR/HX-202UR

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

[Informacje o inwentarzu (numer(y) materiatu i partii klipsa jednorazowego
z mozliwos$cig zmiany pofozenia HX-202LR/HX-202UR)]

Model Nr partii

[Data]

Szanowni Panstwo,

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

Ponadto potwierdzam przekazanie tresci zatgczonej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa
do wszystkich oddziatéw, ktérych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem koniecznosé
wykonania opisanych w niej krokow.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosimy zeskanowac/przesta¢ e-mailem wypetniong papierowg odpowiedz na adres:
info-msd@olympus.pl
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