OLYMPUS

Data: 13.06.2023
Numer referencyjny Olympus: QIL FY24-EMEA-06-FY24-OMSC-04

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Temat: Fiberobronchoskop, wideobronchoskop
Numery seryjne: wszystkie numery seryjne

Do wiadomosci: kierownik pracownii endoskopowej, kierownik bloku operacyjnego, dziat
techniczny, dziat aparatury medyczne;j.

Szanowni Panstwo!

Firma Olympus dowiedziata sie o problemie, ktéry wymaga uwagi z Panstwa strony. Niniejsza
Informacja dotyczaca bezpieczenstwa dotyczy wymienionych ponizej modeli bronchoskopow firmy
Olympus. Z dostepnych nam informacji wynika, ze Panstwa placowka zakupita co najmniej jeden z tych
modeli. Bronchoskopy te sg przeznaczone do prowadzenia diagnostyki i leczenia endoskopowego

w obrebie drég oddechowych, w drzewie tchawiczo-oskrzelowym.

Konkretne modele, ktérych dotyczy niniejsze ostrzezenie, wymieniono ponizej:

Bronchoskopy z serii BF, ktérych dotyczy opisywany problem

BF-XT40** BF-XT160* BF-H190 BF-6C260*
BF-P60 BF-Q170 BF-Q190 BF-H290
BF-MP60 BF-1TQ170 BF-XT190 BF-Q290
BF-1T60 BF-P180* BF-1TH190 BF-1TQ290
BF-PE2 BF-Q180** BF-260* BF-H1100
BF-TE2 BF-Q180-AC* BF-F260 BF-1TH1100
BF-P150* BF-1T180* BF-P260F* BF-H1200
BF-1T150 BF-1TQ180* BF-1T260* BF-1TH1200

* Wycofane ze sprzedazy

** Wycofane ze sprzedazy, zakonczona obstuga serwisowa
Uwaga: dostepnosé¢ produktéw zalezy od kraju

Firma Olympus otrzymata skargi dotyczgce przypadkéw zaptonu wewnatrz oskrzeli pacjenta podczas
terapeutycznych zabieqéw koaqulacji laserowej lub plazmowej w ostonie argonu wykonywanych
za pomocg bronchoskopu Olympus, model BF-1TH190. Zgtoszono trzy (3) zdarzenia niepozgdane
zwigzane z zaptonem wewnatrz oskrzeli w trakcie zabiegow koagulacji laserowej lub plazmowej w
ostonie argonu, a jedno (1) z tych zgtoszonych zdarzeh doprowadzito do zgonu pacjenta. Istniejg
tacznie 32 modele endoskopow z serii BF (w tym BF-1TH190), ktére mogg by¢ uzywane razem z
urzgdzeniami do terapii laserowej. W Instrukcjach obstugi wymienionych wyzej 32 modeli
bronchoskopdéw wskazano, ze te modele sg zgodne z laserami.
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Ryzyko dla zdrowia

Jesli wystgpi zapton wewnatrz oskrzeli, u pacjenta moze doj$¢ do wewnetrznego poparzenia drog
oddechowych lub ptuc, niewydolnosci oddechowej, bezdechu, utraty przytomnosci, a ponadto moze
wystgpi¢ konieczno$¢ hospitalizacii, przediuzenia pobytu w szpitalu lub leczenia pacjenta na oddziale
intensywnej opieki medycznej. Moze takze doj$¢ do zgonu pacjenta.

W celu zapewnienia pacjentom jak najwyzszego poziomu bezpieczenstwa i zminimalizowania zagrozen
dla zdrowia pacjentow firma Olympus powiadamia uzytkownikéw o tych ztozonych skargach

i przedstawia nastepujgce zalecenia dotyczgce uzywania wyrobow razem z urzgdzeniami do terapii
laserowej:

Razem z bronchoskopami Olympus zgodnymi z laserami dozwolone jest uzywanie
wytacznie lasera Nd:YAG lub lasera diodowego o dtugosci fali 810 nm. Firma Olympus nie
oceniafa zadnych innych laseréw pod wzgledem zgodnosci z wymienionymi modelami
bronchoskopow.

Nie przeprowadza¢ kauteryzacji laserowej podczas dostarczania tlenu. Takie
postepowanie moze spowodowaé zapton podczas kauteryzacji. Ta informacja zamieszczona
jest w Instrukcji obstugi, w tresci ostrzezen dotyczacych kauteryzacji laserowej przy uzyciu
bronchoskopoéw firmy Olympus.

Przed przystgpieniem do emisji promieniowania laserowego nalezy koniecznie sprawdzi¢, czy
zostata zachowana odpowiednia odlegto$¢ pomiedzy tkankg docelowg a kohcowka dystalng
endoskopu oraz czy koncowka sondy laserowej na pewno znajduje sie w odpowiednim miejscu
na obrazie endoskopowym. Jest to konieczne dla unikniecia uszczerbku na zdrowiu pacjenta
(poparzen, krwawienia i perforacji) i uszkodzenia wyrobu.

Dzialania, jakie powinien podjaé¢ uzytkownik koncowy:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placowka zakupita co najmniej jeden bronchoskop, ktérego
dotyczy problem. Firma Olympus prosi o wykonanie ponizszych czynnosci:

1.

Nalezy sprawdzi¢ swoj stan magazynowy pod kgtem wymienionych wyrobow i zidentyfikowac
wszystkie wyroby o podanych powyzej nazwach modeli. Prosimy sprawdzi¢ wszystkie obszary
szpitala, aby okresli¢, czy na stanie znajdujg sie te wyroby.

Nalezy dokfadnie zapoznac¢ sie z trescig niniejszej informacji o dziataniu korygujgcym w sprawie
wyrobu medycznego oraz z zatgczonym ,Addendum”. Wskazano w nim zgodny typ lasera.
Nalezy dopilnowaé, aby caty personel wiedziat o tym i miat petng sSwiadomo$¢ tego, ze
bronchoskopy Olympus zgodne z laserami sg zgodne wytacznie z laserem Nd: YAG i z
laserami diodowymi o dlugosci fali 810 nm.

Prosimy przesta¢ uzupetiony Formularz odpowiedzi na adres: [info-msd@olympus.pl]
najpdzniej do [26.06.2023]

Jesli przekazali Panstwo ten produkt innym placéwkom, prosimy o ich zidentyfikowanie,
przestanie im niniejszego powiadomienia wraz z zatgcznikami oraz o odpowiednie
udokumentowanie procesu powiadomienia.
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Dziatanie, ktére podejmie firma:

Dokumentacja zostanie zaktualizowana, tak by uwzgledniata szczegétowe informacje o zgodnosci
laserdw, poprawione instrukcje przygotowania pacjenta oraz ostrzezenia o ryzyku uszczerbku na
zdrowiu lub zgonu pacjenta w wyniku uzycia niezgodnego lasera.

Firma Olympus zwraca sie z proshg o zgtaszanie do niej reklamacji, w tym wszelkich przypadkéw
odniesienia uszczerbku na zdrowiu w zwigzku z zabiegami laserowymi wykonywanymi przy uzyciu
bronchoskopoéw firmy Olympus.

Zdarzenia niepozgdane, ktore wystgpity podczas stosowania tego produktu mozna rowniez
zgtaszac Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych pocztg elektroniczng (adres: incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22
492 11 29) lub listem poleconym (URPL, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci i w petni docenia wspétprace w tej

sprawie.

W celu uzyskania dodatkowych informaciji prosimy o przestanie wiadomosci e-mail:

[info-msd@olympus.pl].

Z powazaniem,

SyIWia Kuptel gi)gdnpei!ga%%/przez:
Sylwia Marta
Kuptel
Dodatek Zgodny t 2023.0812 15:35
X: zgodny
Rodzaj lasera
ezt Nazwa produktu Nd: Diodow
modelu : y
YAG 810 nm
BF-XT40 FIBEROBRONCHOSKOP OES OLYMPUS BF TYPU XT40 X -
BF-P60 FIBEROBRONCHOSKOP OES OLYMPUS BF TYPU P60 X X
BF-MP60 FIBEROBRONCHOSKOP OES OLYMPUS BF TYPU MP60 X X
BF-1T60 FIBEROBRONCHOSKOP OES OLYMPUS BF TYPU 1T60 X X
BF-PE2 FIBEROBRONCHOSKOP OLYMPUS BF TYPU PE2 X -
BF-TE2 FIBEROBRONCHOSKOP OLYMPUS BF TYPU TE2 X -
BF-P150 WIDEOBRONCHOSKOP OLYMPUS BF TYPU P150 X X
BF-1T150 WIDEOBRONCHOSKOP OLYMPUS BF TYPU 1T150 X X
BF-XT160 WIDEOBRONCHOSKOP EVIS EXERA OLYMPUS BF TYPU XT160 X X
BF-Q170 WIDEOBRONCHOSKOP OLYMPUS BF-Q170 X X
BF-1TQ170 WIDEOBRONCHOSKOP OLYMPUS BF-1TQ170 X X
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BF-P180 WIDEOBRONCHOSKOP EVIS EXERA Il OLYMPUS BF TYPU P180 X X
BF-Q180 WIDEOBRONCHOSKOP EVIS EXERA Il OLYMPUS BF TYPU Q180 X X
BF-Q180-AC | WIDEOBRONCHOSKOP EVIS EXERA Il OLYMPUS BF TYPU Q180-AC X X
BF-1T180 WIDEOBRONCHOSKOP EVIS EXERA Il OLYMPUS BF TYPU 17180 X X
BF-1TQ180 WIDEOBRONCHOSKOP EVIS EXERA Il OLYMPUS BF TYPU 1TQ180 X X
BF-H190 WIDEOBRONCHOSKOP EVIS EXERA IIl OLYMPUS BF-H190 X X
BF-Q190 WIDEOBRONCHOSKOP EVIS EXERA Il OLYMPUS BF-Q190 X X
BF-XT190 WIDEOBRONCHOSKOP EVIS EXERA Il OLYMPUS BF-XT190 X -
BF-1TH190 WIDEOBRONCHOSKOP EVIS EXERA Il OLYMPUS BF-1TH190 X X
BF-260 WIDEOBRONCHOSKOP EVIS LUCERA OLYMPUS BF TYPU 260 X X
BF-F260 WIDEOBRONCHOSKOP EVIS LUCERA OLYMPUS BF TYPU F260 X X
BF-P260F WIDEOBRONCHOSKOP EVIS LUCERA OLYMPUS BF TYPU P260F X X
BF-1T260 WIDEOBRONCHOSKOP EVIS LUCERA OLYMPUS BF TYPU 1T260 X X
BF-6C260 WIDEOBRONCHOSKOP EVIS LUCERA OLYMPUS BF TYPU 6C260 X X
BF-H290 WIDEOBRONCHOSKOP EVIS LUCERA ELITE OLYMPUS BF-H290 X X
BF-Q290 WIDEOBRONCHOSKOP EVIS LUCERA ELITE OLYMPUS BF-Q290 X X
BF-1TQ290 WIDEOBRONCHOSKOP EVIS LUCERA ELITE OLYMPUS BF-1TQ290 X X
BF-H1100 WIDEOBRONCHOSKOP OLYMPUS BF-H1100 X -
BF-1TH1100 | WIDEOBRONCHOSKOP OLYMPUS BF-1TH1100 X

BF-H1200 WIDEOBRONCHOSKOP OLYMPUS BF-H1200 X -
BF-1TH1200 | WIDEOBRONCHOSKOP OLYMPUS BF-1TH1200 X -
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL FY24-EMEA-06-FY24-OMSC-04

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Fiberobronchoskop, wideobronchoskop

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

[Informacje magazynowe (numer(y) materiatu i seryjne bronchofiberoskopoéw,
bronchowideoskopoéw)]

Model Numer seryjny

[Data]

Szanowni Panstwo,

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji dotyczgcej bezpieczenstwa.

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

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosze zeskanowacé / przesta¢ mailowo wypetniony papierowy formularz w odpowiedzi do [26.06.2023]
na adres: [info-msd@olympus.pl].
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