OLYMPUS

Data: 29.10.2024 r.
Numer referencyjny Olympus: QIL FY25-EMEA-17-FY23-OSTA-17-Uropass

PILNA Aktualizacjia INFORMACJI DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Dotyczy: Ostona UroPass® do dostepu przez moczowod
Do wiadomosci: Kierownik sali operacyjnej, Oddziat urologii, Dziat zarzadzania ryzykiem

Identyfikator | Numer modelu Opis wyrobu Numery UDI-DI

wyrobu partii

EG61024BX 61024BX Ostona UroPass® do dostepu przez | Wszystko | 00821925035317
moczowdd

EG61038BX 61038BX Ostona UroPass® do dostepu przez | Wszystko | 00821925035324
moczowdd

EG61046BX 61046BX Ostona UroPass® do dostepu przez | Wszystko | 00821925035331
moczowdd

EG61054BX 61054BX Ostona UroPass® do dostepu przez | Wszystko | 00821925035348
moczowdd

EG61124BX 61124BX Ostona UroPass® do dostepu przez | Wszystko | 00821925035355
moczowdd

EG61138BX 61138BX Ostona UroPass® do dostepu przez | Wszystko | 00821925035362
moczowdd

EG61146BX 61146BX Ostona UroPass® do dostepu przez | Wszystko | 00821925035379
moczowdd

EG61154BX 61154BX Ostona UroPass® do dostepu przez | Wszystko | 00821925035386
moczowod

EG61224BX 61224BX Ostona UroPass® do dostepu przez | Wszystko | 00821925035393
moczowdd

EG61238BX 61238BX Ostona UroPass® do dostepu przez | Wszystko | 00821925035409
moczowdd

EG61246BX 61246BX Ostona UroPass® do dostepu przez | Wszystko | 00821925035416
moczowdd

EG61254BX 61254BX Ostona UroPass® do dostepu przez | Wszystko | 00821925035423
moczowdd

EG61324BX 61324BX Ostona UroPass® do dostepu przez | Wszystko | 00821925035430
moczowdd

EG61338BX 61338BX Ostona UroPass® do dostepu przez | Wszystko | 00821925035447
moczowdd

EG61346BX 61346BX Ostona UroPass® do dostepu przez | Wszystko | 00821925035454
moczowdd

EG61354BX 61354BX Ostona UroPass® do dostepu przez | Wszystko | 00821925035461
moczowdd

Szanowni Parstwo!

Firma Olympus niniejszym pismem informuje o zewnetrznym dziataniu korygujacym dotyczacym
bezpieczenistwa podejmowanym w odniesieniu do ostony UroPass do dostgepu przez moczowdd
(,UroPass”). Zestaw ostony Olympus UroPass do dostepu przez moczowéd sktada sie z zewnetrznej
ostony z powtokg hydrofilng oraz wewnetrznego zwezanego rozszerzacza stuzacych do wytworzenia
kanatu umozliwiajagcego wprowadzanie do moczowodu endoskopéw i przyrzadow do ekstrakcji.
Powtoka hydrofilna na osfonie UroPass do dostepu przez moczowdd utatwia przeprowadzanie i
umieszczanie. Zarowno zewnetrzna ostona, jak i wewnetrzny rozszerzacz s radiocieniujgce, aby
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tatwiej byto obserwowac je na obrazach radiograficznych. Ten produkt jest przeznaczony wyltgcznie do
jednorazowego uzycia.

Przyczyna podijecia dziatania:

Firma Olympus przeprowadzita dochodzenie po otrzymaniu skarg, w ktérych zgtaszano ztamania
koncowki rozszerzacza w opakowaniu i w ciatach pacjentdw podczas zabiegéw chirurgicznych.
Dochodzenie wykazalo, ze ekspozycja produktu UroPass na promieniowanie ultrafioletowe (,UV”)
moze powodowac tamliwos¢ koricowki rozszerzacza wyrobu, co moze prowadzi¢ do jej ztamania. Od
kwietnia 2023 r. firma Olympus otrzymata 2 skargi dotyczace zdarzen niepozgdanych, w ktdrych
zgtoszono ztamanie koncédwki rozszerzacza produktu UroPass zaobserwowane dla wyrobéw przed
uptywem daty przydatnosci do uzytku.

W celu zmniejszenia ryzyka ekspozycji wyrobéw na promieniowanie UV firma Olympus zaleca
uzytkownikom podjecie nastepujacych dziatan:

Nalezy do minimum ogranicza¢ ekspozycje oston UroPass do dostepu przez moczowdd na
promieniowanie ultrafioletowe. Ekspozycja na promieniowanie ultrafioletowe podczas
przechowywania moze spowodowac tamliwos¢ tego wyrobu, zwigkszajgc ryzyko jego ztamania
i wystgpienia obrazen u pacjenta, w tym pozostania elementéw wyrobu w ciele pacjenta,
uszkodzenia tkanek i perforacji moczowodu.

Ryzyko dla zdrowia:

Ekspozycja tego wyrobu na $wiatto ultrafioletowe moze powodowaé tamliwosé wyrobu, co moze
prowadzi¢ do ztamania koricowki produktu UroPass. Ztamanie koricowki moze prowadzi¢ do opdznienia
w rozpoczeciu zabiegu, jesli koncdwka ulegnie ztamaniu w opakowaniu lub ztamanie zostanie wykryte
podczas uzytkowania, lub moze spowodowa¢, ze ciato obce pozostanie w ciele pacjenta, co moze
skutkowa¢ wydtuzeniem czasu zabiegu lub koniecznos$cig przeprowadzenia dodatkowego zabiegu w
celu zlokalizowania i usuniecia odtamanego elementu. Ponadto nieostoniete ostre krawedzie mogg
spowodowac uraz lub perforacje tkanki moczowodu.

Zaktualizowane informacje:

e Zgodnie z informacjami w sekcji 4.0 instrukcji nalezy sprawdzi¢ wyrdéb przed uzyciem. W razie
stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia NIE WOLNO UZYWAC wyrobu.

e  Wyréb nalezy sprawdzi¢ po wyjeciu lub zakoriczeniu zabiegu. W przypadku stwierdzenia
uszkodzenia nalezy dokonaé oceny pod katem potencjalnego pozostania ciata obcego w ciele
pacjenta.

e Zgtaszano przypadki uszkodzenia lub perforacji tkanki moczowodu przez ostre krawedzie
uszkodzonej ostony. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia wyrobu nalezy monitorowa¢
pacjenta w trakcie zabiegu i bezposrednio po nim pod katem tego rodzaju obrazen.
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Wymagane dziatania:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka zakupita co najmniej jeden produkt, ktérego
dotyczy problem. Dlatego firma Olympus prosi Parfistwa o podjecia nastepujgcych dziatan:

1. Prosimy dokfadnie zapoznac sie z trescig niniejszego powiadomienia.

2. Nalezy sprawdzi¢ swoj stan magazynowy i okresli¢, czy w magazynie znajdujg sie wyroby o

podanych powyzej nazwach modeli. Nalezy sprawdzi¢c wszelkie obszary danej
placowki/szpitala, w ktérych mogg znajdowaé sie dane wyroby. Kopie niniejszego
zawiadomienia nalezy umiesci¢ tam, gdzie znajdujg sie wyroby pozostate na stanie
magazynowym. Mozna nadal uzywac produktéw, ale nalezy przy tym stosowac sie do instrukcji
dotyczacych ekspozycji na promieniowanie UV.
Nalezy do minimum ogranicza¢ ekspozycje oston UroPass do dostepu przez moczowdd na
promieniowanie ultrafioletowe. Ekspozycja na promieniowanie ultrafioletowe podczas
przechowywania moze spowodowac tamliwos¢ tego wyrobu, zwiekszajgc ryzyko jego
ztamania i wystgpienia obrazen u pacjenta, w tym pozostania elementéw wyrobu w ciele
pacjenta, uszkodzenia tkanek i perforacji moczowodu.

3. Firma Olympus nie wymaga zwrotu wyrobéw UroPass w ramach tego dziatania. Jednakze w
przypadku checi zwrotu wyrobéw UroPass pozostatych na stanie magazynowym prosimy
kontaktowac sie z przedstawicielem firmy Olympus w sprawie procedury zwrotu produktow i
otrzymania zwrotu pieniedzy. Po zwrocie produktu, ktérego dotyczy problem, firma Olympus
wystawi note uznaniowgq dla Panstwa placowki.

4. Nalezy dopilnowaé, aby caly personel miat petng wiedze i zostat gruntownie przeszkolony w
zakresie tresci niniejszego zawiadomienia, w tym zapoznat sie z nowymi informacjami
dotyczacymi ekspozycji na promieniowanie UV. Firma Olympus jest w trakcie aktualizacji
instrukcji stosowania o te informacje.

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

6. Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma dotyczgcego tego dziatania
korygujacego, jesli jeszcze nie zostato to zrobione. W zatgczonym formularzu zwrotnym nalezy
wskazac, ze otrzymali i zrozumieli Panstwo niniejsze zawiadomienie.

Wypetniony formularz odpowiedzi prosimy przesta¢ na adres mail: info-msd@olympus.pl do
29.11.2024.

WHtasciwy organ krajowy wie o dziataniach opisywanych w niniejszym powiadomieniu.

Firma Olympus prosi, aby wszelkie reklamacje, w tym reklamacje dotyczgce ztaman koncédwki
produktu UroPass, zgtasza¢ Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw 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 wspdtprace w zwigzku z zaistniatg sytuacjg. Jezeli
potrzebuja Panstwo dodatkowych informacji, prosimy o kontakt: info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem

( ('5@,)3 Chrze
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FORMULARZ ODPOWIEDZI: Aktualizacja QIL FY25-EMEA-17-FY23-OSTA-17-Uropass

Nazwa placowki

Adres placowki

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

Dodatkowe prosby do Klienta (wpisaé
dodatkowe dziatania oczekiwane od
klienta w zwigzku z tym dziataniem)

Wstawic opis nazw produktéw i numerdw modeli, ktérych dotyczy powyzsza notatka bezpieczenstwa:

Nr katalogowy

Nr seryjny /
nr partii

Data dostawy do
Panstwa placowki

lloé¢ wystana do
Panstwa
placowki

lloé¢ pozostata

na stanie

Potwierdzam otrzymanie tego powiadomienia. Potwierdzam przekazanie tego powiadomienia do
wszystkich jednostek organizacyjnych, ktére powinny by¢ z nim zaznajomione.

Wypetnit(a):

Nazwa

Podpis

Data (RRRR-MM-DD)

Prosimy o wystanie wypetnionego papierowego formularza zwrotnego na
adres: info-msd@olympus.pl najpdzniej do 29.11.2024.




