OLYMPUS

Data: 03.05.2024
Numer referencyjny Olympus: QIL FY25-EMEA-01-FY23-OSTA-14-InstaClear Sheath

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Produkt: ostona InstaClear
Model: patrz zatgcznik
Nr partii/UDI-DI: patrz zatgcznik

Do wiadomosci: Kierownik sali operacyjnej, Dziat zarzadzania ryzykiem, Oddziat otorynolaryngologii
Szanowni Panstwo!

Firma Olympus informuje o zewnetrznym dziataniu korygujgcym podejmowanym w odniesieniu do
modeli ostony Olympus InstaClear wymienionych w zatgczonym Dodatku. Produkty te sg przeznaczone
do stosowania z endosokopami sztywnymi w celu utrzymania dobrej widocznosci podczas zabiegéw
endoskopowych bez potrzeby wyjmowania endoskopu z pola operacyjnego. Uzywanie wyrobu jest
wskazane podczas rutynowych zabiegéw diagnostycznych i endoskopowych zabiegdw chirurgicznych
zatok.

Przyczyna podjecia dziatania:

Firma Olympus podejmuje to dziatanie korygujace po zbadaniu reklamac;ji dotyczacej ostony
InstaClear (model nr LCS4K30BTOL), w ktérej ptytka na konncdwce dystalnej ostony odtamata sie w
trakcie zabiegu. Od czasu wprowadzenia tego produktu do obrotu w 2016 roku w odniesieniu do
wszystkich modeli oston firma Olympus otrzymata tacznie sze$édziesigt siedem (67) reklamacji
dotyczacych ztamania lub uszkodzenia wystepu lub ptytki na koricdwce dystalnej ostony InstaClear. W
czterech (4) reklamacjach donoszono o powaznym uszczerbku na zdrowiu. Wystep i ptytke
przedstawiono na ponizszej ilustracji.

Koncéwka dystalna ostony

Ptytka

Wiyk

W celu zmaksymalizowania bezpieczenstwa pacjentdw i zminimalizowania ewentualnych zagrozen dla
zdrowia pacjentéw firma Olympus zawiadamia uzytkownikéw o tych reklamacjach i udostepnia
zatgczone uzupetnienie dokumentacji zawierajgce zaktualizowang instrukcje montazu ostony i
przygotowania jej do uzycia. Uzupetnienie zawiera nowe ostrzezenia wskazujgce na koniecznosé
skontrolowania stanu ostony InstaClear po wyjeciu jej z ciata pacjenta w celu ustalenia, czy nie
brakuje jakichkolwiek czesSci, oraz natychmiastowego usuniecia wszelkich fragmentéw, ktore pozostaty
w ciele pacjenta.

Ryzyko dla zdrowia:

Odtamanie sie wystepu lub ptytki od koncéwki ostony InstaClear moze wyrzadzié szkode pacjentowi.
Zwiekszona sita przyktadana podczas stosowania ostony wzgledem sztywnego endoskopu moze
spowodowac uszkodzenie wystepu lub ptytki oraz zwiekszy¢ ryzyko oddzielenia sie wystepu lub ptytki
od ostony. Moze to z kolei prowadzi¢ do opdznienia w rozpoczeciu zabiegu lub przedostania sie ciata
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obcego (odtamanego wystepu lub odtamanej ptytki) do organizmu pacjenta oraz potencjalnie
koniecznosci wykonania badania obrazowego i wydtuzenia czasu operacji ze wzgledu na koniecznos¢
odnalezienia i usuniecia odtamanego elementu. Ponadto nieostoniete ostre krawedzie moga
spowodowac uraz tkanki lub krwawienie. Pozostanie odtamanego elementu w ciele pacjenta moze
prowadzi¢ do reakcji zapalnej (ziarniniak) lub zakazenia.

Wymagane dziatania:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka zakupita co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy
problem. Dlatego firma Olympus wymaga od Paristwa podjecia nastepujacych dziatan:

1. Prosimy uwaznie przeczytac tres¢ niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa oraz
zatgczonego ,,Uzupetnienia”.

2. Nalezy sprawdzi¢ swdj stan magazynowy i zidentyfikowac wszystkie wyroby o podanych
powyzej nazwach modeli. Prosimy sprawdzié¢ wszystkie obszary szpitala, aby okresli¢, czy na
stanie znajdujg sie te wyroby. Kopie zatagczonego uzupetnienia nalezy umiesci¢ tam, gdzie
znajdujg sie wyroby pozostate na stanie magazynowym. Mozna nadal uzywaé produktow, ale
nalezy przy tym stosowac sie do instrukcji zawartych w zatgczonym uzupetnieniu
dokumentacji.

3. Nalezy dopilnowa¢, aby caty personel miat petng wiedze i zostat gruntownie przeszkolony w
zakresie tresci niniejszego zawiadomienia. To dziatanie nie polega na wycofaniu produktu z
uzywania. Mozna nadal uzywaé¢ wyrobu zgodnie z trescig niniejszego pisma oraz instrukcjg
stosowania.

4. Jesli ten produkt zostat przez Panstwa przekazany klientom, prosimy o zidentyfikowanie tych
klientéw i przekazanie im tego zawiadomienia.

5. Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma. W zatgczonym formularzu
zwrotnym nalezy wskaza¢, ze otrzymali izrozumieli Panstwo niniejsze zawiadomienie.
Wypetniony formularz zwrotny prosimy przesta¢ na mejl: info-msd@olympus.pl do
31.05.2024.

Zdarzenia niepozadane, ktére wystgpity podczas stosowania tego produktu mozna réwniez zgtaszac
Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
pocztg 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 bedzie wdzieczna za petng wspodtprace w zwigzku z zaistniata sytuacjg. Jezeli potrzebuja
Panstwo dodatkowych informacji, prosimy o kontakt: info-msd@olympus.pl

Z powazaniem,
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Dodatek dotyczgcy oston InstaClear

Produkty i partie produktow, ktorych dotyczy problem

N N N
umer Nazwa produktu umer umef.(y) UDI-DI
katalogowy modelu partii
EGLCS4KOOUNOL INSTACLEAR SHEATH, OLY LCS4KOOUNOL | Wszystko | 00821925041462
Odegree 4K ULTRA y
INSTACLEAR SHEATH, OLY
EGLCS4K45BTOL ’ LCS4K45BTOL Wszystk 00821925041431
45degree 4K BOT SZYSto
EGLCS4K45TPOL INSTACLEAR SHEATH, OLY LCS4K45TPOL Wszystko | 00821925041424
45degree 4K TOP
EGLCS1500UNOL INSTACLEAR SHEATH, LCS1500UNOL | Wszystko | 00821925040137
OLYMPUS 0 DEGREE SCOP
EGLCS1530BTOL INSTACLEAR SHEATH, LCS1530BTOL Wszystko | 00821925040151
OLYMPUS 30 DEGREE BOT
EGLCS1530TPOL INSTACLEAR SHEATH, LCS1530TPOL Wszystko | 00821925040144
OLYMPUS 30 DEGREE TOP
EGLCS4K30BTOL INSTACLEAR SHEATH, LCS4K30BTOL Wszystko | 00821925041417
OLYMPUS 30d, 4K BOTT y
INSTACLEAR SHEATH,
EGLCS4K30TPOL OLYMPUS 30d, 4K TOP LCS4K30TPOL Wszystko | 00821925041400
INSTACLEAR SHEATH,
EGLCS1545BTOL LCS1545BTOL Wszystko | 00821925040175
OLYMPUS 45 DEGREE BOT
INSTACLEAR SHEATH,
EGLCS1545TPOL LCS1545TPOL Wszystko | 00821925040168
OLYMPUS 45 DEGREE TOP
INSTACLEAR SHEATH
EGLCS1570BTOL ’ LCS1570BTOL Wszystko | 00821925040199
OLYMPUS 70 DEGREE BOT
INSTACLEAR SHEATH
EGLCS1570TPOL ! LCS1570TPOL Wszystko | 00821925040182
OLYMPUS 70 DEGREE TOP
EGLCS4K70BTOL INSTACLEAR SHEATH, LCS4K70BTOL Wszystko | 00821925041455
OLYMPUS 70d, 4K BOTT y
INSTACLEAR SHEATH,
EGLCS4K70TPOL OLYMPUS 70d, 4K TOP LCS4K70TPOL Wszystko | 00821925041448
INSTACLEAR SHEATH, STORZ
EGLCS1830BTST LCS1830BTST Wszystko | 00821925040083
30 DEGREE BOT
INSTACLEAR SHEATH, STORZ
EGLCS1830TPST LCS1830TPST Wszystko | 00821925040076

30 DEGREE TOP
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INSTACLEAR SHEATH, STORZ
EGLCS1845BTST ’ LCS1845BTST Wszystko | 00821925040106
45 DEGREE BOT

INSTACLEAR SHEATH, STORZ
EGLCS1845TPST ’ LCS1845TPST Wszystko | 00821925040090
45 DEGREE TOP

EGLCS1870BTST | o TACLEAR SHEATH, STORZ | ) -c1670BTST | Wszystko | 00821925040120
70 DEGREE BOT ¥

INSTACLEAR SHEATH, STORZ
EGLCS1870TPST -0 DEGREE TOP LCS1870TPST Wszystko | 00821925040113

LENS CLEANER SHEATH FOR
EGLCS1800UNST LCS1800UNST | Wszystko | 00821925040069
4MM X 180MM STORZ
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL FY25-EMEA-01-FY23-OSTA-14-InstaClear Sheath

PILNA INFORMACIJA FIRMY OLYMPUS DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Ostona InstaClear

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

[Data]

Niniejszym potwierdzam otrzymanie Informacji dotyczacej bezpieczenstwa oraz Uzupetnienia.

Ponadto potwierdzam przekazanie tresci zatgczonej Informacji dotyczgcej bezpieczeristwa oraz
Uzupetnienia do wszystkich oddziatéw, ktérych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem
koniecznos¢ doktadnego przestrzegania instrukcji.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosimy o wystfanie wypetnionego papierowego formularza zwrotnego na adres info-
msd@olympus.pl najpdzniej do 31.05.2024.
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Ostona InstaClear do czyszczenia soczewek

16 kwietnia 2024 r.

Zmiany dotyczgce ostony InstaClear™ do czyszczenia soczewek

Zmieniono Instrukcje stosowania (PN0024666) i Ulotke (PN0022808) ostony InstaClear do czyszczenia soczewek. Ponizej znajduje
sie podsumowanie zmian.

Co sie zmienito:
A. Instrukcja stosowania konsoli (instrukcja systemu gtéwnego), PN0024666:

1. Sekcja 3.1 Wskazania do stosowania, strona 6. Dodano nastepujace ostrzezenie.

OSTRZEZENIE
. » Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowana za zatokami.

2. Sekcja 5.4 Podigczanie ostony, strona 19. Przestroge uzupetniono o dodatkowe informacje (kolor niebieski).

PRZESTROGA

A Nie nalezy na site dociskac do siebie piasty ostony i uchwytu zrédta swiatta. Powinien by¢ widoczny odstep
miedzy piastg ostony a uchwytem zrédia swiatta. Jesli odstep nie bedzie widoczny, moze doj$¢ do
uszkodzenia koncowki dystalnej. Po nasunieciu ostony na endoskop sprawdzi¢ stan koncowki dystalnej
ostony, aby upewni¢ sie, ze nie jest uszkodzona, luzna, wygieta lub ztamana, i ze nic nie wystaje z koncowki.

3. Sekcja 6.3 Procedury po uzyciu, strona 26. W tej sekcji wprowadzono dodatkowy nagtowek i akapit z ostrzezeniem.

Po zabiegu operacyjnym

OSTRZEZENIE
A » Po wycofaniu z ciata pacjenta natychmiast sprawdzi¢ narzedzia. Jesli obecne sg jakiekolwiek oznaki
uszkodzen lub brakuje jakichkolwiek elementow, sprawdzié, czy w polu operacyjnym nie pozostaty
jakies fragmenty. W przypadku znalezienia takich fragmentéw natychmiast usungc je z ciata pacjenta.

B. Instrukcja stosowania ostony (1-stronicowa ulotka), PN0022808
1. Dodano sekcje ,Wskazania do stosowania” pochodzacg z instrukcji systemu.

Urzadzenie przeznaczone do czyszczenia koncowki sztywnego endoskopu w celu utrzymania dobrej widocznosci
podczas zabiegéw endoskopowych bez potrzeby wyjmowania endoskopu z pola operacyjnego. Urzgdzenie jest zalecane
do stosowania podczas rutynowych zabiegéw diagnostycznych i endoskopowych zabiegdw chirurgicznych zatok.

OSTRZEZENIE! Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowana za zatokami.
2. Sekcja ,Przewidziany uzytkownik”: wprowadzono trzy dodatkowe Przestrogi.

PRZESTROGA! Przed uzyciem sprawdzi¢ powierzchnie zewnetrzne ostony pod katem chropowatych powierzchni lub
ostrych krawedzi, ktére mogg spowodowac uszkodzenia ciata.

PRZESTROGA! Nie nalezy na site dociskac do siebie piasty ostony i uchwytu zrédfa $wiatta. Powinien by¢ widoczny
odstep miedzy piastg ostony a uchwytem zrddta swiatta. Jesli odstep nie bedzie widoczny, moze dojs¢ do uszkodzenia
koncowki dystalnej.

PRZESTROGA! Po nasunieciu ostony na endoskop sprawdzi¢ stan koncowki dystalnej ostony, aby upewni¢ sie, ze nie jest
uszkodzona, luzna, wygieta lub ztamana, i ze nic nie wystaje z koncowki.

3. Sekcja ,KONSOLA | PEDAt. NOZNY InstaClear’. Wprowadzono dodatkowy nagtéwek i akapit z ostrzezeniem.
Po zabiegu operacyjnym
OSTRZEZENIE! Po wycofaniu z ciata pacjenta natychmiast sprawdzi¢ narzedzia. Jesli obecne sg jakiekolwiek oznaki

uszkodzen lub brakuje jakichkolwiek elementéw, sprawdzi¢, czy w polu operacyjnym nie pozostaty jakie$ fragmenty. W
przypadku znalezienia takich fragmentéw natychmiast usuna¢ je z ciata pacjenta.
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