OLYMPUS

Data: 05 lipca 2023 r.
Numer referencyjny Olympus: QIL FY24-EMEA-10-FY24-OMSC-05

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Wycofanie — usuniecie z rynku wideoendoskopu PowerSpiral PSF-1 oraz powigzanych akcesoriéow
DPST-1i PSCU

Do wiadomosci: kierownik pracowni badan endoskopowych, dziat ds. zarzadzania ryzykiem

Identyfikator wyrobu | Nazwa Opis modelu Numery seryjne
modelu

N5788540, N5788550 | PSF-1 WIDEOENTEROSKOP PSF-1 FIRMY Wszvstko
OLYMPUS Y

N5788700 DPST-1 JEDNORAZOWA RURKA POWERSPIRAL

Wszystko

DPST-1

N6003260 PSCU JEDNOSTKA STERUJACA POWERSPIRAL
PSCU Wszystko

Szanowny Pracowniku Stuzby Zdrowia:

Poprzez niniejszg Informacje dotyczacg bezpieczeristwa firma Olympus zawiadamia o akcji wycofania z
rynku wszystkich wideoenteroskopdéw PowerSpiral PSF-1 wraz z akcesoriami: rurka PowerSpiral DPST-1 i
jednostkg sterujacg PowerSpiral PSCU.

Uzywanie systemu PowerSpiral jest wskazane w gérnym i dolnym odcinku przewodu pokarmowego.
System PowerSpiral umozliwia sieganie gteboko do przewodu pokarmowego poprzez fatdowanie jelita
cienkiego za pomocg segmentu spiralnego. Efekt ten uzyskuje sie dzieki zastosowaniu zintegrowanego
silnika, ktéry obraca rurke PowerSpiral.

WIDEOENTEROSKOP RURKA POWERSPIRAL JEDNOSTKA STERUJACA POWERSPIRAL
PSF-1 DPST-1 PSCU
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Ryzyko dla zdrowia pacjentéw:

Firma Olympus uzyskata informacje o sytuacji, w ktdrej wycofanie wideoendoskopu PSF-1 z ciata
pacjenta poprzez obracanie rurki DPST-1 nie powiodto sie i konieczne byto chirurgiczne usuniecie
wyrobu. Brak mozliwosci wycofania zespotu PSF-1/DPST-1 spowodowat katastrofalny uszczerbek na
zdrowiu pacjenta i przyczynit sie do jego zgonu.

Firma Olympus przeprowadzita ocene ryzyka po wprowadzeniu wyrobu do obrotu, obejmujacg analize
zdarzen niepozadanych i reklamacji. Ocena ryzyka wykazata, ze podczas procedury ruch obrotowy
przyrzgdu PowerSpiral moze zostac z jakiego$ powodu zatrzymany i mogg wystgpic¢ trudnosci z
wprowadzeniem i wycofaniem przyrzadu. Taka sytuacja mogtaby doprowadzi¢ do réznych krytycznych
uszczerbkdw na zdrowiu pacjenta, np. skaleczen, krwotoku/krwawienia i pozostawienia obcego
przedmiotu w ciele pacjenta, ktére mogtyby powodowac koniecznos¢ wykonania dodatkowych
procedur, w tym chirurgicznego wydobycia/usuniecia, wydtuzenie czasu wykonywania procedury i
hospitalizacji, a takze perforacje przewodu pokarmowego.

W rezultacie firma Olympus podjefa decyzje o wycofaniu tego produktu z rynku.

Dziatania, jakie powinien podjgé uzytkownik koricowy:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placowka zakupita co najmniej jeden produkt Olympus

PowerSpiral. Dlatego firma Olympus wymaga od Panistwa podjecia nastepujgcych dziatan:

1. Nalezy uwaznie przeczytac tresc niniejszej Informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

2. Nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania produktéw PowerSpiral.

3. Nalezy dopilnowaé, aby caty personel miat petng wiedze i zostat gruntownie przeszkolony w zakresie
tresci niniejszej Informacji dotyczgcej bezpieczenstwa.

4. Jesli przekazali Paiistwo ten produkt innym podmiotom, prosimy o ich zidentyfikowanie oraz
przestanie im niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa. Prosimy o odpowiednie
udokumentowanie procesu powiadomienia i przekazanie nam informacji zwrotnej od klienta
koricowego.

5. W zataczonym formularzu zwrotnym nalezy wskazaé, ze otrzymali i zrozumieli Panstwo niniejsza
Informacje dotyczgcy bezpieczenstwa. Wypetniony formularz zwrotny prosimy przestaé na adres
mejlowy: info-msd@olympus.pl najpdzniej do 15.lipca br.

6. Lokalny przedstawiciel firmy Olympus skontaktuje sie z Paristwem w celu zorganizowania zwrotu
produktu/produktéw i odpowiedniego zwrotu kosztow.

Niniejsza informacja dotyczaca bezpieczenstwa zostata przekazana wtasciwemu organowi
panstwowemu.

Bedziemy wdzieczni za szybka reakcje w zwigzku z tg sytuacjg i wspotprace z nami w celu zapewnienia
bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia z uzyciem produktéw firmy Olympus, na ktérych Panstwo
polegaja.

Lekarze moga kierowac¢ ewentualne pytania do dr. Ajita Patwardhana, dyrektora medycznego ds.
bezpieczenstwa medycznego, na adres ajit.patwardhan@olympus.com
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W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy na miejscu prosimy o bezposredni kontakt z firma
Olympus — Dyrektorem Dziatu Endoskopii Medycznej G&R - Marcinem Hryniewickim pod numerem
telefonu (+48) 693 363 459 od poniedziatku do pigtku, lub o przestanie wiadomosci e-mail na info-
msd@olympus.pl.

Z‘L’plowazartnem | , /_P
/\ /'Wi wn C7 £ A

Marcin Hryniewicki

Dyrektor Dziatu Endoskopow

// Medycznych G&R
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL FY24-EMEA-10-FY24-OMSC-05

PILNA INFORMACJA FIRMY OLYMPUS DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Usuniecie z rynku wideoendoskopu PowerSpiral PSF-1 oraz powigzanych akcesoriéw DPST-1 i PSCU

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

[Data]

Nazwa modelu Numery seryjne

WIDEOENTEROSKOP PSF-1 FIRMY OLYMPUS

JEDNORAZOWA RURKA POWERSPIRAL DPST-1

JEDNOSTKA STERUJACA POWERSPIRAL PSCU

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

oddziatéw, ktorych dotyczy przedstawiony tu problem.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosimy o wystanie wypetnionego papierowego formularza zwrotnego na adres:
info-msd@olympus.pl najpézniej do 15.lipca br.
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