OLYMPUS

Data: 29.04.2026
Numer referencyjny Olympus: FY26-006-F-1 Jednorazowe urzadzenie podwigzujace

PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Dot.: Jednorazowe urzadzenie podwigzujace PolyLoop
Do wiadomosci: Pracownia badan endoskopowych, dziat ds. zarzgdzania ryzykiem

Identyfikator | Numer modelu Opis wyrobu Numery partii UDI

wyrobu

N5382130 HX-400U-30 Jednqrazgwe urzgdzenie Wezystkie sefie 04953170368615
podwigzujgce PolyLoop

Szanowni Panstwo

Firma Olympus informuje o aktualizacji wczedniej ogtoszonego dziatania korygujgcego, ktére dotyczy wyrobu
medycznego jakim jest jednorazowe urzadzenie podwigzujgce PolylLoop (HX-400U-30). Wraz z ostatnio
zakupionymi produktami, mogli Paristwo otrzymaé Powiadomienie o zmianie instrukcji uzywania. Jednorazowe
urzgdzenie podwigzujgce PolyLoop zostato zaprojektowane do stosowania z endoskopem firmy Olympus i sktada
sie z petli nylonowej uzywanej podczas polipektomii polipdw uszyputowanych w celu zapobiegania krwawieniu
lub jego tamowania.

Firma Olympus zaktualizowata instrukcje uzywania jednorazowego urzadzenia podwigzujacego, aby wyjasnic
zasady prawidiowego obchodzenia sig z tym urzgdzeniem i techniki zwalniania petli. Zmieniona wersja
instrukcji uzywania zawiera wcze$niej wydane wytyczne oraz dodatkowe wyjasnienia i ilustracje. Zmiany
obejmuja:

1. Dodanie nowych wskazdéwek

e Zwolnienie petli przy jednoczesnym wyprostowaniu ostony w poblizu uchwytu
2. Objasnienie istniejgcych wskazdéwek

e Nie nalezy trzymac petli za koricdwke dystalng ostony rurki

e Zwolnienie petli, gdy korncdwka ostony cewki wystaje z ostony rurki

Najwazniejsze wskazdwki zapobiegajace nieprawidtowemu i niepetnemu odtgczeniu petli oraz zmiany w
instrukcji uzywania zostaty wymienione w Zatgczniku 1 —,,Zapobieganie nieprawidtowemu i niepetnemu
odtaczeniu petli”.

Ponadto na stronie podanej ponizej dostepny jest skrédcony przewodnik objasniajacy, jak uzywac jednorazowego
urzadzenia podwigzujgcego:

https://www.olympusprofed.com/gi/emr/48058/

Przyczyna podjecia dziatania:

Firma Olympus wydata w listopadzie 2025 r. komunikat informujgcy obecnych uzytkownikéw o otrzymanych
skargach od klientéw, ktorzy wskazywali, ze petla podwigzujgca nie dawata sie poluzowac ani odczepic¢ w trakcie
uzytkowania, co powodowato, ze zakotwiczata sie wokdt narzadéw pacjenta. Firma Olympus zidentyfikowata sto
trzynascie (113) zgtoszen powaznych obrazen zwigzanych z tym problemem. Nie byto doniesien o zgonach.
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Analiza skarg dotyczgcych niemoznosci uwolnienia petli podwigzujgcej przeprowadzona przez firme Olympus
wykazata, ze przyczyng niepowodzenia byty nastepujgce czynniki:

e Niezamierzone lub celowe odsuniecie zéttego ztacza rurki (cylindra) od uchwytu urzadzenia podczas uzytkowania.
Celowe odsuniecie z6ttego ztgcza rurki od uchwytu w celu przedwczesnego zacisniecia petli podczas uzytkowania
moze uniemozliwi¢ zwolnienie petli podwigzujacej. (Patrz rysunek 1 ponizej)

e Zbyt gwattowne przesuwanie suwaka umieszczonego na uchwycie urzadzenia w momencie wyczucia oporu moze
spowodowac brak mozliwosci zwolnienia petli.

Rysunek 1

Ryzyko dla zdrowia:

Firma Olympus przypomina uzytkownikom o ryzyku zagrozenia dla zdrowia.

Niezwolniona petla podwigzujaca, ktéra utknie w ostonie stwarza problemy proceduralne, poniewaz moze by¢
konieczna interwencja stosowana w nagtych wypadkach w celu usuniecia urzadzenia z ciata pacjenta, a metoda
uzyta do usuniecia petli ma znaczny wptyw na stopien ryzyka dla zdrowia pacjenta. Nalezy unikaé stosowania
technik, ktdre nie zostaty opisane w instrukcji stosowania, chyba ze sprzet do postepowania w nagtych wypadkach
wymieniony w tej instrukcji okaze sie nieskuteczny i/lub niedostepny.

Jezeli standardowe postepowanie w nagtych wypadkach, takie jak uzycie kleszczy/cazek do drutu i obcinaka do
petli, zostanie wykonane prawidtowo, zgodnie z opisem w rozdziale 12 instrukcji stosowania, zwigzane z tym
ryzyko jest na ogdt ograniczone i moze obejmowac krwawienie i niewielkie opdznienia w zabiegu, ktére zazwyczaj
mozna opanowac za pomocg endoskopowych klipséw hemostatycznych.

Jesli jednak standardowe metody usuwania okazg sie nieskuteczne lub nie zostang podjete, a niezgodnie z
instrukcjg stosowania zostang zastosowane alternatywne techniki, ryzyko zagrozenia zdrowia pacjenta znacznie
wzros$nie i moze by¢ konieczna dalsza powazna interwencja lekarska. Zwigzane z tym ryzyko moze obejmowac
umiarkowane lub ciezkie uszkodzenie tkanek/sluzéwek, krwawienie, potencjalng konieczno$¢ transfuzji,
perforacje, konieczno$¢ dodatkowej interwencji chirurgicznej, znaczne opdznienia w zabiegach i hospitalizacje.

Wymagane dziatania:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka zakupita jeden lub wiecej produktéw, ktérych dotyczy niniejsze
powiadomienie. Dlatego firma Olympus wymaga, aby podjgli Paristwo nastepujgce dziatania:

1. Nalezy doktadnie zapoznac sie z trescig niniejszego pisma oraz z zatgcznikiem.

2. Nalezy dopilnowaé, aby caty personel miat petng wiedze w zakresie tresci niniejszego zawiadomienia.
Mozna nadal uzywac urzadzenia, pamietajac jednak o koniecznosci stosowania si¢ do ostrzezenh
zawartych w instrukcji stosowania.
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3. Poprzednig instrukcje uzywania nalezy zastgpic zaktualizowang instrukcjg uzywania (wersja nr
066988) oraz instrukcjg zapobiegania nieprawidlowemu i niepetnemu odtaczeniu petli z Zatgcznika 1.
(wersja nr 8612105 ). Najnowszg wersje instrukcji uzywania jednorazowego urzadzenia podwigzujgcego
mozna znalez¢ w witrynie internetowej firmy Olympus pod adresem www.olympus-europa.com
wybierajac kolejno opcje Medical Systems -> Products & Solutions ->Q -> Instruction Manual. Po
wybraniu tej opcji nalezy wyszukac¢ identyfikator wyrobu ( N5382130)

4. Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma. W zatgczonym formularzu zwrotnym
nalezy wskazac, ze otrzymali i zrozumieli Pafistwo niniejsze zawiadomienie. Wypetniony formularz zwrotny
prosimy przesta¢ na adres: info-msd@olympus.pl do 29.05.2026.

5. Jedli ten produkt zostat przez Panstwa przekazany klientom, prosimy o zidentyfikowanie tych klientéw

i przekazanie im tego zawiadomienia.

Wiasciwy organ krajowy wie o dziataniach opisywanych w niniejszym powiadomieniu.

Firma Olympus prosi, aby wszelkie reklamacje, w tym reklamacje dotyczace uszkodzen i odtgczenn komponentéw,
zgtaszac do: info-msd@olympus.pl.

Zdarzenia niepozadane, ktére wystgpity podczas stosowania tego produktu, mozna réwniez zgtasza¢ Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktow Biobdjczych pocztg elektroniczng
(adres: incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492 11 29), listem poleconym lub przesytka kurierskg (Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

Firma Olympus bedzie wdzieczna za petng wspodtprace w zwigzku z zaistniatg sytuacja. Jezeli potrzebujg Parstwo
dodatkowych informacji, prosimy o kontakt: info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem

Sylwia KupE,e}I'/
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Zatacznik 1 - JEDNORAZOWE URZADZENIE PODWIAZUJACE HX-400U-30
Zapobieganie nieprawidiowemu i niepetnemu
odtaczeniu petli

Zapobieganie nieprawidiowemu i niepetnemu
odigczeniu petli

JEDNORAZOWE URZADZENIE PODWIAZUJACE HX-400U-30

Niniejszy dokument zawiera najistotniejsze informacje. W celu uzyskania doktadnych instrukeji, nalezy zapoznac sig z instrukcjg
obstugi urzadzenia, zwang dalej ,instrukcjg stosowania”. Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia nalezy sie zapoznac
z instrukcjg stosowania oraz instrukcjami wszystkich innych urzadzen stosowanych podczas zabiegu. Nalezy korzystac

z urzadzen zgodnie z zaleceniami.

B Czynnosci podczas podwigzywania tkanek (patrz strona 7 instrukcji

stosowania)
* W celu wysuniecia petli z ostony rurki nalezy pociagna¢ zigcze rurki, az dotknie uchwytu.
+ Sprawdzi¢ w polu widzenia endoskopu, czy ostonka cewki jest wysunigta z koricéwki dystalnej ostony rurki.

Endoskopowe pole
widzenia

Koricéwka Uchwyt

B Nie nalezy trzyma¢ petli za koricowke dystalng ostony rurki, gdy petla otacza

tkanke (patrz strona 6 instrukcji stosowania)
W przeciwnym razie podczas podwigzywania tkanki petla moze odtgczy¢ si¢ od haczyka w ostonie rurki i zaplgtac sie w
haczyk.

Koricéwka

S

Koricéwka

Cigg dalszy na nastepnej stronie
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B Nie $cigga¢ petli z haczyka, dopd6ki ostona cewki nie zostanie wysunieta
z ostony rurki (patrz strona 6 instrukcji stosowania)
W przeciwnym razie petla moze zaplata¢ sig w haczyk i nie bedzie mozna jej usungé.

Koricéwka Uchwyt

Koricéwka Uchwyt

B W celu odlagczenia petli nalezy trzymac¢ prosto za proksymalny koniec
osfony rurki i uchwyt przy zaworze biopsyjnym endoskopu i nacisngé¢ suwak
(patrz strona 6 instrukcji stosowania)
Zgiecie koricowki proksymalnej ostony rurki zwiekszy opér tarcia, co moze spowodowa¢ uszkodzenie uchwytu podczas
popychania suwaka.

B Postepowanie w sytuacji awaryjnej
Nalezy przygotowac obcinak do petli firmy Olympus (FS-5L/Q/U-1), kleszcze i/lub cazki do cigcia ostony zwoju, ostony
rurki i przewodu operacyjnego, w przypadku gdy nie mozna wyja¢ petli z przyrzadu. W takim przypadku nalezy zapozna¢
sie z rozdziatem 12 ,Postepowanie w nagtych wypadkach” oraz informacjami podanymi na stronie 4 instrukcji stosowania
w czesci ,Sprzet przeznaczony do uzycia w nagtych wypadkach”. Przyrzadu nalezy uzywa¢ w miejscu umozliwiajgcym
przeprowadzenie otwartego zabiegu chirurgicznego i hospitalizacji, jezeli podczas zabiegu wystgpi problem niemozliwy do
rozwigzania metodg endoskopowa.
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Zatacznik 2: FORMULARZ ODPOWIEDZI
FY26-006-F-1 Jednorazowe urzadzenie podwigzujgce

Nazwa placowki

Adres placowki

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

Dodatkowe prosby klienta (Prosimy
napisac, czy majg Panstwo dodatkowe
prosby zwigzane z niniejszym
powiadomieniem)

Potwierdzam otrzymanie niniejszego powiadomienia. Potwierdzam, ze przekazatem/przekazatam niniejsze
informacje do wszystkich zainteresowanych dziatéw.

Osoba wypetniajace formularz:

Kliknij lub nacisnij,
aby wprowadzic¢
date.

Imie i nazwisko Podpis Data (RRRR-MM-DD)

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza do 29.05.2026 na adres: info-msd@olympus.pl
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