OLYMPUS

Data: 74.07.2025
Numer referencyjny Olympus: QIL FY26-EMEA-15-FY26-025-F — ostona resekcyjna do resektoskopu

PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

DOTYCZY: ostony wewnetrzne/resekcyjne do resektoskopow
Do wiadomosci: oddziat urologii, jednostka ds. zarzgdzania ryzykiem

Dotyczy produktéw:

Nazwa produktu Model / numer katalogowy Numery partii UDI
OSEONA RESEKCYJNA A22014A Wszystko 04042761020893
OSEONA RESEKCYJNA A22014T Wszystko 04042761020909

OSEONA WEWNETRZNA A22040A Wszystko 04042761029339
OSEONA WEWNETRZNA A22040T Wszystko 04042761029360
OSEONA RESEKCYJNA A22041A Wszystko 04042761020961
OSEONA RESEKCYJNA A22041T Wszystko 04042761020978
OSEONA RESEKCYJNA A22042A Wszystko 04042761020985
OSEONA RESEKCYJNA A22042T Wszystko 04042761020992
OSEONA RESEKCYJNA A22043A Wszystko 04042761021005
OSEONA RESEKCYJNA A22043T Wszystko 04042761021012
OSEONA WEWNETRZNA A2660 Wszystko 04042761004176
OSEONA WEWNETRZNA A2660T Wszystko 04042761004183
OSEONA RESEKCYJNA A2666 Wszystko 04042761004244
OSEONA RESEKCYJNA A42011A Wszystko 04042761023658
OSEONA WEWNETRZNA A4741 Wszystko 04042761006514
OSEONA WEWNETRZNA A2641 Wszystko 04042761004060
OSEONA WEWNETRZNA A2642 Wszystko 04042761004084
OStONA A37004A Wszystko 04042761023092
OSEONA WEWNETRZNA WA22017A Wszystko 04042761051514
OSEONA WEWNETRZNA WA22017T Wszystko 04042761051521

Szanowni Panstwo

Firma Olympus informuje o zewnetrznym dziataniu korygujgcym, ktdre dotyczy oston resekcyjnych/
wewnetrznych do resektoskopdw.

Resektoskopy sg przeznaczone do uzycia w endoskopowych procedurach diagnostycznych i leczniczych.
Resektoskopy, razem z innymi odpowiednimi narzedziami, sg przeznaczone do zabiegéw urologicznych i/lub
ginekologicznych.

Przyczyna podjecia dziatania:

Firma Olympus zidentyfikowata skargi dotyczace odtamywania ceramicznej konhcéwki ostony
resekcyjnej/wewnetrznej. W ciggu ostatnich trzech lat wystgpito 146 zgtoszeh powaznych obrazen, ktére
polegaty na tym, ze koncéwka odpadta podczas procedury. W wiekszosci zdarzen lekarze rozpoznali i odzyskali
fragment podczas procedury. Z tymi zdarzeniami nie byly powigzane zgtoszenia zgondéw. Materiaty
ceramiczne mogg nieoczekiwanie pekng¢ w przypadku znaczacego wstrzgsu mechanicznego. Dochodzenie
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przeprowadzone przez firme Olympus ujawnito, ze niektére urzadzenia pozostajg w uzyciu przez diuzszy czas
i moga podlegac obcigzeniom podczas ich eksploatacji.

Firma Olympus podkresla, jak wazne jest Sciste przestrzeganie zalecen sekgji ,Kontrola i testy” oraz przestrog
z dokumentacji IFU dotyczacej ostony resekcyjnej/wewnetrznej, a takze sekcji ,Kontrola przed kazdym
uzyciem"” w instrukcji uzytkowania resektoskopu, co zostato zilustrowane na Rycinach 1-4 w zatgczniku. Bardzo
wazne jest, aby ceramiczna koricéwka pozostata nienaruszona, poniewaz nie ulegnie ona odtgczeniu, chyba
ze wczesniej zostanie uszkodzona.

Firma Olympus bedzie aktualizowac¢ instrukcje stosowania, aby przekaza¢ uzytkownikom instrukcje dotyczace
przestrzegania ponizszych wskazéwek na temat zapobiegania uszkodzeniom lub minimalizowania ryzyka
uszkodzenia koncowki dystalnej podczas procedury chirurgiczne;.

e W dalszym ciggu, podczas procedury chirurgicznej i po jej zakonczeniu, nalezy monitorowac
urzadzenie pod katem jakichkolwiek objawéw uszkodzen, takich jak pekniecia lub brakujgce elementy,
oraz upewniac sie, ze zadne fragmenty nie zostaly pozostawione w ciele pacjenta. Zapewnic
dostepnos¢ dodatkowej ostony resekcyjnej na wypadek awarii, aby umozliwi¢ ukonczenie procedury
chirurgiczne;j.

e Sprawdzi¢ urzadzenie po uzyciu, a przed sterylizacja, pod katem potencjalnych mikropeknie¢, ktére
mogg prowadzi¢ do catkowitego pekniecia. Nie uzywal urzadzenia w przypadku wykrycia
mikropekniec.

e Zkoncéwka resekcyjng nalezy sie obchodzi¢ ostroznie, aby uniknac jej uszkodzenia. Nie dopuszczac
do upadku urzadzenia i chroni¢ koncéwke dystalng przed uderzeniami.

e W celu zminimalizowania potencjalnych dtugotrwatych obcigzen koncdéwki ceramicznej ostony
resekcyjnej uzytkowanie ostony resekcyjnej jest ograniczone do 2 lat albo 400 uzy¢. Ostone resekcyjng
nalezy wymienic po 2 latach albo 400 uzyciach.

Ryzyko dla zdrowia:

Ztamana lub peknieta koncéwka ceramiczna moze spowodowac potencjalne obrazenia u pacjenta, takie jak
zatrzymanie ciata obcego, wydtuzony czas operacji oraz potrzeba wykonania dodatkowych interwencji, takich
jak obrazowanie albo dodatkowa procedura celem znalezienia i usuniecia fragmentu. Dodatkowo odstoniete
ostre krawedzie mogg spowodowac obrazenia tkanek i krwawienie. Jesli odtamana kocéwka nie zostanie
rozpoznana i fragment pozostanie w ciele pacjenta, moze to potencjalnie prowadzi¢ do reakcji zapalnej,
dysurii, krwiomoczu, bélu, zatrzymania moczu i/lub koniecznosci usuniecia po procedurze.

Wymagane dziatania:

Z naszych danych wynika, ze Pahstwa placéwka zakupita co najmniej jeden produkt, ktdrego dotyczy problem.
Dlatego firma Olympus wymaga od Panstwa podjecia nastepujgcych dziatan:
1. Nalezy doktadnie zapoznac sie z trescig niniejszego pisma. Nalezy upewnic sie, ze caty personel w petni
zapoznat sie z trescig niniejszego powiadomienia, co obejmuje:
a. Zwrdcenie uwagi na to, jak wazne jest Sciste przestrzeganie zalecen sekcji ,,Kontrola i testy”
oraz przestrég z instrukcji stosowania dotyczacej ostony resekcyjnej/wewnetrznej,
a takze sekgcji ,,Kontrola przed kazdym uzyciem” w instrukcji uzytkowania resektoskopu,
co zostalo wspomniane powyzej.
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b. Dodatkowe instrukcje zalecajgce przygotowanie dodatkowej ostony resekcyjnej oraz
wykonanie kontroli przed i po procedurze pod katem uszkodzen i fragmentéw urzadzenia.

¢. Pomocnicze wskazéwki dotyczgce tego, jak zapobiegac¢ uszkodzeniu kohcédwki dystalnej
podczas procedury chirurgicznej.

2. Kopie niniejszego pisma zawierajgcg dodatkowe instrukcje nalezy dotgczy¢ do istniejgcej instrukgji
uzytkowania. Urzadzenie moze by¢ w dalszym ciggu uzywane zgodnie z niniejszym pismem oraz
instrukcjg uzytkowania.

3. Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma. W zatgczonym formularzu
zwrotnym nalezy wskaza¢, ze otrzymali i zrozumieli Panstwo niniejsze zawiadomienie. Wypetniony
formularz zwrotny prosimy przesta¢ na adres: info-msd@olympus.pl najpézniej do 16.02.2026r.

Firma Olympus prosi, aby wszelkie reklamacje, zgtasza¢ do: info-msd@olympus.pl.

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

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

OSLONY WEWNETRZNE/RESEKCYJNE DO RESEKTOSKOPOW

Zatacznik - Instrukcje kontroli i testowania z IFU
Kontrola | testowanle

Kontrola wyrobu

Przeprowadzi¢ wzrokowa kontrole wyrobu. Upewnié sie,
Ze wyrob nie ma zadnych:

- Sladdw korozji,

- wgniecen,

- Zarysowan.

Izolacja ceramiczna na koncu dystalnym

Kazdorazowo przed uzyciem wyrobu nalezy skontrolowac
wzrokowo ceramiczng izolacje ostonki na koncu dystalnym. Nie

uzywac instrumentu jesli ulegt on uszkodzeniu (np. w przypadku
obecnosci wgniecen, peknigc).
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OSTRZEZENIE

Ryzyko zranienia

Uderzenia, upadek, wstrzasy 1 podobne oddziatywania
mechaniczne moga spowodowac uszkodzenie izolacji

ceramicznej na dystalnym korcu ostony. Uszkodzone instrumenty

moga spowodowac zranienie pacjenta i/lub uzytkownika. Nie
nalezy uzywac uszkodzonych instrumentow.

Wyréb uszkodzony

Jesh wyrob ulegt uszkodzeniu lub dziata nieprawidiowo, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Olympus lub

z autoryzowanym osrodkiem serwisowym.

Rycina 1. Kontrola i testy - A22014A, A22014T, A22040A, A22040T, A22041A, A22041T, A22042A, A22042T,
A22043A, A22043T, A2660, A2660T, A2666, A2666T, A42011A, A4741, WA22017A, WA22017T

Kontrela przed kazdym uzyclem

Przed kazdym uzyciem — poza kontrolg opisang w instrukcjach

danego wyrobu — nalezy przeprowadzi¢ opisang ponizej kontrole.

Kontrola ogolna

* Wyrdb nie moze byc¢ uszkodzony (np. wgniecenia, pekniecia,
wygiecia).

Wyrdb nie moze by¢ zabrudzony.

Ma wyrobie nie mogg znajdowac sie pozostatosci Srodkow
czyszczacych i dezynfekujacych.

(np. pierscienie uszczelniajace, kapturki uszczelniajgce).
Upewnic sig, czy elementy lgczace znajdujace sie miedzy
instrumentami dzialajg prawidlowo.

Sprawdzic, czy kanaly robocze zapewniajg swobodne
przesuwanie instrumentow.

Upewnic sig, czy wszystkie czeSci/moduly instrumentéw
systemu instrumentow zostaty prawidiowo zamontowane

| whasciwie zamocowane (np. elektrody, noze itp.).

Upewnic sie, czy nie ma brakujgcych lub poluzowanych czesci

Rycina 2. Kontrola przed kazdym uzyciem - A22014A, A22014T, A22040A, A22040T, A22041A, A22041T,
A22042A, A22042T, A22043A, A22043T, A2660, A2660T, A2666, A42011A, A4741, WA22017A, WA22017T,
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A2641,A2642, A37004A

Kontrola i testowanie

Kontrola instrumentu.
Przeprowadzi¢ kontrole wzro-kowg
przyrzadu. Upewnic sie, ze nie
zawiera zadnych $ladéw korozji,
wgniecen lub zarysowan.

Izolacja ceramiczna na koricu
dystalnym. Kazdora-zowo przed
uzyciem wyrobu nalezy skontrolowac
wzro-kowo ceramiczng izolacje
ostonki na koricu dystalnym. W razie
uszkodzenia izolacji nie nalezy
stosowac urzadzen-ia.

OSTRZEZENIE!

Grozba urazéw. Uderzenia, upadek,
wstrzasy i podobne oddziatywania
mechaniczne mogga uszkodzi¢ izolacje
ce-ramiczna na dystalnej koricéwce
ostony. Uszkodzone urzadzenia mogg
spowodowac obrazenia u pacjenta
i/lub uzytkownika.

Nie nalezy uzywac uszkodzonych
urzadzen.
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Uszkodzone urzadzenie. Jesli
przyrzad ulegt usz-kodzeniu lub
dziata nieprawidtowo, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy Olympus lub z autoryzowanym
punktem serwisowym.

Rycina 3. Kontrola i testy - A2641,A2642

PRZESTROGA
A Kontrola produktow

* Przed uzyciem nalezy dokona¢ kontroli produkiow pod kagtem
widocznych uszkodzen.

» Nalezy upewnié sie, ze na produktach nie ma:
- Sladdw korozj,
- odksztalcen,
- zarysowarl.
- uszkodzen ostrza.

+ Nie uzywac uszkodzonych produktow.

Kontrola ostonki
+ Przed kazdym uzyciem nalezy upewnic sie, ze izolacja
ceramiczna na koricu dystalnym nie jest uszkodzona.

+ Nie uzywac uszkodzonej ostonki.

Rycina 4. Przestrogi - A37004A

Z powazaniem

Sylwia Kuptel Signed by /

Podpisano przez:
Sylwia Marta Kuptel

Date / Data: 2026-
01-14 10:10
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL FY26-EMEA-15-FY26-025-F — ostona resekcyjna do resektoskopu

Nazwa placowki

Adres placowki

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

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

Potwierdzam otrzymanie tego powiadomienia. Potwierdzam przekazanie tego powiadomienia do

wszystkich jednostek organizacyjnych, ktére powinny by¢ z nim zaznajomione.

Wypetnit(a):

Kliknij lub stuknij, aby
wprowadzi¢ date.

Nazwa

Podpis

Data (RRRR-MM-DD)

Prosimy o wystanie wypetnionego formularza do info-msd@olympus.pl najpdzniej do dnia 76.02.2026.
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