OLYMPUS

Data: 07.08.2023
Numer referencyjny Olympus: QIL FY24-EMEA-12-FY24-OMSC-07

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Do wiadomosci: kierownik sali badan endoskopowych, kierownik sali operacyjnej, dziat zarzgdzania ryzykiem

Temat: bronchofiberoskop, wideobronchoskop, wideobronchofiberoskop ultrasonograficzny, fiberoskop do
intubacji tchawicy, wideoskop do intubacji tchawicy, przenosny bronchoskop

Numery seryjne: wszystkie numery seryjne

Szanowni Panstwo,

Firma Olympus dowiedziata sie o problemie, ktéry wymaga uwagi z Panstwa strony. Niniejsza Informacja
dotyczgca bezpieczenstwa ma zastosowanie do wymienionych nizej modeli bronchoskopdw / endoskopéw do

intubacji tchawicy / przenosnych bronchoskopéw firmy Olympus. Z dostepnych nam informacji wynika, ze
Panstwa placéwka zakupita jeden lub wiecej tych modeli.

Bronchoskopy z serii BF

Bronchoskopy te sg przeznaczone do prowadzenia diagnostyki i leczenia endoskopowego w obrebie drog
oddechowych i w drzewie tchawiczo-oskrzelowym.

BF-1T150 BF-260 BF-MP160F BF-P290 BF-TE2 BF-UC180F
BF-1T180 BF-3C160 BF-MP190F BF-P60 BF-XP160F BF-UC260FW
BF-1T260 BF-3C40 BF-MP290F BF-PE2 BF-XP190 BF-UC190F
BF-1T60 BF-6C260 BF-MP60 BF-Q170 BF-XP260F BF-UC290F
BF-1TQ170 BF-F260 BF-P150 BF-Q180 BF-XP290 =
BF-1TQ180 BF-H190 BF-P180 BF-Q180-AC BF-XP60 ==
BF-1TQ290 BF-H290 BF-P190 BF-Q190 BF-XT160 —
BF-1TH190 BF-N20 BF-P260F BF-Q290 BF-XT190 —

Uwaga: dostepnos¢ produktéw zalezy od kraju
Endoskopy do intubacji tchawicy z serii LF

Te endoskopy do intubacji tchawicy sg przeznaczone do operowania w obrebie drég oddechowych, co obejmuje
obserwacje endoskopowa w celu dostepu do struktur anatomicznych drég oddechowych, intubacji i
wykonywania zabiegéw dotchawiczych i srodoskrzelowych.

| LF-GP LF-V | LF-P |

Uwaga: dostepnos¢ produktéw zalezy od kraju

| LF-TP | LF-DP

Przenosne bronchoskopy z serii MAF

Te przenosne bronchoskopy sa przeznaczone do operowania w obrebie drég oddechowych, co obejmuje
diagnostyke i obserwacje endoskopowa w celu dostepu do struktur anatomicznych drég oddechowych, intubacji
i wykonywania zabiegéw dotchawiczych i Srédoskrzelowych.
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MAF-TM MAF-TM2 | MAF-GM | MAF-GM2 MAF-DM2

Uwaga: dostepno$¢ produktéw zalezy od kraju

Firma Olympus otrzymata trzy reklamacje, w tym jedng dotyczacg uszczerbku na zdrowiu, w ktdrych zgtaszano,

ze przy probie uzycia endoskopu firmy Olympus do badania ptuc z rurka dotchawiczg dochodzito do uwiezniecia
(zablokowania) koricéwki wewnatrz przytacza rurki dotchawiczej. Dochodzenie w sprawie tych skarg wykazato,
ze endoskop (jego koncéwka ruchoma) byt za duzy w stosunku do przytgcza rurki dotchawiczej.

Ryzyko dla zdrowia

Wybor rurki dotchawiczej o rozmiarze niezgodnym z bronchoskopem / endoskopem do intubacji tchawicy /
przenosnym bronchoskopem firmy Olympus moze skutkowac opdznieniem w wykonywaniu procedury,
niedroznoscig spowodowang przez ciato obce, brakiem wentylacji pacjenta, krwotokiem, urazem w obrebie
gornych drog oddechowych, perforacja przetyku i/lub uszkodzeniem bronchoskopu.

W celu zapewnienia pacjentom jak najwyzszego poziomu bezpieczenstwa i zminimalizowania zagrozen dla
zdrowia pacjentéw firma Olympus przedstawia nastepujgce informacje dotyczace uzywania rurki dotchawiczej:

e Przed wprowadzeniem bronchoskopu / endoskopu do intubacji tchawicy / przenosnego bronchoskopu z
rurky dotchawiczg do ciafa pacjenta nalezy przesunac¢ rurke wzdtuz catej dtugosci sondy endoskopowej
bronchoskopu / endoskopu do intubacji tchawicy / przeno$nego bronchoskopu, aby upewnic sie, ze
sonde endoskopowg bronchoskopu / endoskopu do intubacji tchawicy / przenosnego bronchoskopu
mozna ptynnie wprowadzi¢ do rurki dotchawiczej. Jesli nie mozna jej ptynnie wprowadzié, mogto dojsé
do uszkodzenia materiatu pokrywajacego koricowke ruchomg bronchoskopu lub zewnetrznej
powierzchni sondy endoskopowej. W przypadku stosowania $rodka poslizgowego powyzsze czynnosci
nalezy wykona¢ przed natozeniem takiego srodka.

Jesli sondy endoskopowej bronchoskopu / endoskopu do intubacji tchawicy / przeno$nego bronchoskopu nie
mozna ptynnie wprowadzi¢ do rurki, nalezy wybra¢ rurke o innym rozmiarze lub sprawdzi¢, czy endoskop nie jest
uszkodzony.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko wybierania niezgodnych rurek dotchawiczych, nalezy korzysta¢ z Dodatku, ktéry
zawiera informacje o maksymalnych srednicach zewnetrznych przewodéw sond endoskopowych. Rézne czesci
sondy endoskopowej przedstawiono na ponizszym rysunku:

Srednica zewnetrzna czesci Maksymalna $rednica zewnetrzna sondy endoskopowej
dystalnej Srednica zewnetrzna sondy endoskopowej

LTJ \ J\ )
[ T
Koncowka dystalna Koncoéwka ruchoma Przewdd sondy endoskopowej

{ J
Y

Sonda endoskopowa
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Dziatania, jakie powinien podjaé¢ uzytkownik korncowy:

Firma Olympus prosi o wykonanie ponizszych czynnosci:

1. Nalezy sprawdzi¢ swéj stan magazynowy pod katem wymienionych wyrobéw i zidentyfikowac wszystkie
wyroby o podanych powyzej nazwach modeli. Prosimy sprawdzi¢ wszystkie obszary szpitala, aby
okresli¢, czy na stanie znajduja sie te wyroby.

2. Prosimy uwaznie przeczytac tres¢ niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa oraz zatgczonego
Dodatku(Addendum). Dodatek zawiera informacje o maksymalnych srednicach zewnetrznych
przewoddéw sond endoskopowych bronchoskopdw / endoskopdw do intubacji tchawicy / przeno$nych
bronchoskopdw.

3. Nalezy dopilnowa¢, aby caty personel znat petna tresé niniejszej informacji i miat Swiadomos¢ jej
znaczenia.

4. Prosimy przesta¢ uzupetniony formularz odpowiedzi na adres : info-msd@olympus.pl najpdzniej do
[20.08.2023].

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

Firma Olympus prosi, aby zgtasza¢ do niej wszelkie reklamacje.

Zdarzenia niepozgdane, ktore wystapity podczas stosowania tego produktu mozna réwniez zgtaszaé Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych poczta elektroniczng
(adres: incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492 11 29), listem poleconym lub przesytka kurierska (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.

Z powazaniem,

g 2

Sylwia Kuptel
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL FY24-EMEA-12-FY24-OMSC-07

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Bronchofiberoskop, wideobronchoskop, wideobronchofiberoskop ultrasonograficzny, fiberoskop do
intubacji tchawicy, wideoskop do intubacji tchawicy, przenosny bronchoskop

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

[Informacja o posiadanych wyrobach]

Model Numer seryjny

[Data]

Szanowni Panstwo,

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji dotyczacej bezpieczenstwa.
Ponadto potwierdzam przekazanie tresci zatgczonej informacji dotyczacej bezpieczenstwa do wszystkich

oddziatéw, ktdrych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem konieczno$¢ wykonania opisanych w niej
krokéw.

Imie i nazwisko (podpis)

Imig i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosze przesta¢ wypetniony papierowy formularz na adres: info-msd@olympus.pl do 20.08.2023r.
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