OLYMPUS

Data: 20.12.2024 r.
Numer referencyjny Olympus: QIL FY25-EMEA-25-FY25-016 MAJ-891

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Temat: Nasadka do kleszczykéw/irygacji (z izolacjg) MAJ-891

Do wiadomosci: Pracownie endoskopii, Dziat zarzgdzania ryzykiem, Bloki operacyjne, Dzialy aparatury
medycznej

Identyfikator wyrobu Nazwa produktu Model / numer | Numer(y) uDI
katalogowy partii
Nasadka
N6149350 do kleszczykow/irygaciji MAJ-891 Wszystkie | 04953170063114
(z izolacjg)

Szanowni Panstwol

Firma Olympus informuje niniejszym pismem o zewnetrznym dziataniu korygujgcym, ktére dotyczy nasadki
do kleszczykowlirygacji (z izolacjg) model MAJ-891 (,MAJ-891"). Nasadke MAJ-891 zakiada sie na port
kanatu roboczego, niektérych endoskopéw firmy Olympus, w tym cystoskopdw (seria CYF), ureteroskopow
(seria URF), choledochoskopéw (seria CHF), histeroskopéw (seria HYF) i wentrikuloskopow (seria VEF), aby
umozliwi¢ zaréwno irygacje, jak i stosowanie akcesoriéw do endoterapii.

Nazwy modeli endoskopéw firmy Olympus, z ktérymi nasadka MAJ-891 moze byé uzywana, jako
akcesorium sg podane w Zalaczniku 1.

Przyczyna podjecia dziatania:

Przeprowadzone przez firme Olympus dochodzenie w sprawie skarg dotyczgcych zakazen i skazen
zwigzanych z nasadkg MAJ-891 ujawnito potencjalne ryzyko zakazenia pacjenta z powodu niezamierzonego
pozostawienia biomateriatu, gdy procedura dekontaminacji nasadki MAJ-891 nie jest wykonywana zgodnie z
instrukcjg, np. w przypadku nieodtaczenia nasadki MAJ-891 od endoskopu lub nie zdemontowania jej przed
dekontaminacja. W okresie od 1 sierpnia 2021 r. do 1 maja 2024 r. firma Olympus odnotowata zgtoszenia stu
dwudziestu (120) przypadkéw powaznego uszczerbku na zdrowiu i jednego (1) zgonu z powodu zakazenia
po zabiegach, w ktérych nasadke MAJ-891 stosowano razem z cystoskopem (endoskopem CYF).
Dochodzenie przeprowadzone przez firme Olympus wykazato, ze w wiekszosci tych przypadkow zakazen
dekontaminacja zostata przeprowadzona nieprawidiowo. Firma Olympus nie otrzymata zadnych skarg
zwigzanych z zakazeniami w przypadku uzycia nasadki MAJ-891 z innymi zgodnymi endoskopami, w tym
ureteroskopami (seria URF), choledochoskopami (seria CHF), histeroskopami (seria HYF) i
wentrikuloskopami (seria VEF), nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze réwniez w przypadku tych rodzajow
endoskopow wystepuje ryzyko zakazenia w wyniku nieprawidtowej dekontaminacji.

Z powodu ryzyka zakazenia w wyniku nieprawidlowej dekontaminacji nasadki MAJ-891 nalezy zamiast
tej nasadki stosowac¢ produkty alternatywne. Ponizej znajduje sie lista alternatywnych nasadek Olympus
do irygacji, ktérych mozna uzywac z niektérymi endoskopami Olympus.

Jedli nie jest dostepna alternatywa dla nasadki MAJ-891, wazne jest Sciste przestrzeganie instrukciji
dekontaminacji endoskopu/endoskopdéw i nasadki MAJ-891 do kleszczykéw/irygacji, a zwlaszcza odiaczanie

nasadki MAJ-891 od portu kanatu roboczego endoskopu i demontowanie jej przed czyszczeniem,
dezynfekcia lub sterylizacjg (na Rysunku 1 ponizej przedstawiono prawidiowy demontaz nasadki MAJ-891).

Instrukcje dekontaminacji nasadki MAJ-891 znajdujg sie w rozdziatach od 5 do 7 Instrukcji stosowania nasadki
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MAJ-891. Uzytkownicy powinni takze sprawdzaé, czy zawor biopsyjny (MAJ-579) — uzywany w
nasadce MAJ-891 tak, jak przedstawiono to na ilustracji ponizej — nie jest uszkodzony lub
zdeformowany, a w razie stwierdzenia uszkodzenia powinni wymieniaé zawor, tak jak wskazano to w
Instrukciji stosowania. Uszkodzony lub zdeformowany zawdr biopsyjny moze niekorzystnie wplynaé

na skutecznos$¢ dekontaminacii.

Forcepslirrigation plug
(isolated type) Q\ Tightening

~/ ring

______________

Instrument
channel port

Rysunek 1

Ryzyko dla zdrowia:

Potencjalng szkoda bedacag skutkiem nieprawidiowej i/lub niepetnej dekontaminacji nasadki do
kleszczykow/irygacji MAJ-891 jest ekspozycja na skazone urzadzenie. Ta ekspozycja mogtaby skutkowac
uszczerbkiem na zdrowiu pacjenta, w tym zakazeniem, zakazeniem drég moczowych lub sepsg, a w
niektorych przypadkach mogtaby doprowadzi¢ do zgonu. Takie szkody mogg powodowaé koniecznosé
hospitalizacji/monitorowania pacjenta i leczenia antybiotykami podawanymi doustnie lub dozylnie.

Wyroby alternatywne dla MAJ-891:

W ponizszej tabeli zgodnos$ci wymieniono dostepne wyroby alternatywne dla MAJ-891, przeznaczone dla
cystoskopow (seria CYF) i ureteroskopdow (seria URF) firmy Olympus. Obecnie nie ma alternatywnych
nasadek firmy Olympus do irygacji przeznaczonych do uzywania z choledochoskopami (seria CHF),
histeroskopami (seria HYF) i wentrikuloskopami (seria VEF). W takich sytuacjach nalezy uzy¢ alternatywnego
endoskopu lub nasadki do irygacji od producenta innego niz Olympus, pod warunkiem ze producent tej
nasadki do irygacji zwalidowat uzywanie jej z endoskopem Olympus.

Jesli majg Panstwo pytania dotyczgce odpowiednich alternatyw dla nasadki MAJ-891, prosimy skontaktowaé
sie z przedstawicielem handlowym firmy Olympus. Zatacznik 2 zawiera peing liste modeli endoskopdw i
wyrobow alternatywnych.
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S::;:skopéw Zgodne wyroby alternatywne dla MAJ-891

Luer-Split + port uszczelniajacy, model MAJ-2092*; Adapter Y portu biopsyjnego z
Cystoskop (OTF) regulowanym uszczelnieniem, model BPS-Y**
Ureteroskop Luer-Split + port uszczelniajgcy, model MAJ-2092*; Adapter Y portu biopsyjnego z
(URF) regulowanym uszczelnieniem, model BPS-Y**
Choledochoskop | Obecnie nie ma alternatywnych nasadek firmy Olympus do irygacji zgodnych z
(CHF) endoskopami CHF firmy Olympus.
Histeroskop Obecnie nie ma alternatywnych nasadek firmy Olympus do irygacji zgodnych z
(HYF) endoskopami HYF firmy Olympus.
Wentrikuloskop | Obecnie nie ma alternatywnych nasadek firmy Olympus do irygacji zgodnych z
(VEF) endoskopami VEF firmy Olympus.

*Prosimy skontaktowac sie z firmg Olympus, aby dowiedzie¢ si¢ o dostepnosc¢ portu uszczelniajagcego w
Panstwa kraju.
**Jesli jest dostepny w Panstwa kraju.

Produkt MAJ-2092 jest pojedynczym wyrobem, ktérego nie trzeba demontowac do dekontaminacji. Natomiast
nasadka MAJ-891 skiada sie z wielu elementdéw i po zdjeciu endoskopu nalezy jg rozmontowaé, zanim
zostanie poddana dekontaminacji. Pominiecie tego etapu moze spowodowaé, ze dekontaminacja bedzie
nieskuteczna. BPS-Y jest jednorazowym wyrobem alternatywnym dla MAJ-891 i podlega wymianie po kazdym
uzyciu, zatem ryzyko skazenia z powodu hieprawidtowej dekontaminacji nie dotyczy tego wyrobu.

Szkolenie i zasoby:

Firma Olympus skontaktuje sie z Panstwem w celu uzgodnienia dogodnego dla obu stron terminu wizyty
przedstawiciela terenowego firmy Olympus w Parnstwa placéwce, podczas ktérej zostanie przeanalizowana i
omdwiona tre$¢ niniejszego pisma. Jesli okaze sie, ze nie sg dostepne alternatywy, firma Olympus
przeanalizuje i oméwi z Panstwem instrukcje dekontaminacji nasadki do kleszczykow/irygacji MAJ-891 oraz
zgodnych endoskopoéw.

Jesli potrzebne sa dodatkowe informacje o wiasciwej procedurze dekontaminacji nasadki MAJ-891, mozna
skorzystaé¢ z nastepujacych zasobéw udostepnianych przez firme Olympus:

o Olympus Europe oferuje szkolenia e-learningowe z dziedziny endoskopii, w tym kursy dekontaminacji
endoskopéw przeznaczone zaréwno dla personelu pielegniarskiego, jak i specjalistow
odpowiedzialnych za dekontaminacje. Prosimy o odwiedzenie naszej strony internetowej pod
adresem https://www.olympusprofed.com/reprocess/step_by_step_reprocessing/31414/.

e Olympus prowadzi specjalng strone internetowg z informacjami o dekontaminacji sprzetu marki
Olympus. Prosimy o odwiedzenie naszej strony internetowej pod adresem
https://infectionprevention.olympus.com/en-us/endoscope-processing/.

o Olympus udostepnia plakat $cienny z procedurg czyszczenia i dekontaminacji nasadki MAJ-
891. Prosimy 0 odwiedzenie naszej strony internetowe;j pod adresem
https://www.olympusprofed.com/reprocess/reprocessing-urology/32096/.

o Kurs e-learningowy dotyczacy dekontaminacji endoskopdw urologicznych jest dostepny pod adresem
https://infectionprevention.olympus.com/en-us/scientific-evidence/trainings
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Wymagane dziatania:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka zakupita co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy problem.

Dlatego
1.
2.
3

firma Olympus wymaga od Panstwa podjecia nastepujgcych dziatan:

Nalezy doktadnie zapoznac sie z trecig niniejszego pisma.

Nalezy stosowac wyroby alternatywne dla MAJ-891 zgodnie z powyzszg tabelg zgodnosci.

Nalezy dopilnowaé, aby caly personel miat peing wiedze oraz gruntowne przeszkolenie informacyjne
zwigzane z trescig niniejszego pisma. W szczegdlnosci nalezy dopilnowac, aby caly personel zajmujacy
sie dekontaminacjg miat peing wiedze i odbyt gruntowne przeszkolenie ze sposobdéw dekontaminacji
nasadki MAJ-891.

Firma Olympus skontaktuje sie z Panstwem w celu uzgodnienia dogodnego dla obu stron terminu wizyty
przedstawiciela terenowego firmy Olympus w Panistwa placéwce; podczas wizyty zostanie
przeanalizowana i oméwiona tre$¢ niniejszego pisma oraz instrukcje dekontaminacji nasadki MAJ-891.
Informacje o innych dostepnych zasobach zamieszczono powyzej w sekcji ,Szkolenie i zasoby”.

Jesli przekazali Panstwo ten produkt dalej, prosimy o zidentyfikowanie odbiorcéw i przestanie im tego
pisma.

Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma. Na zalagczonym formularzu
odpowiedzi nalezy wskazac, ze otrzymali i zrozumieli Panstwo niniejsze zawiadomienie.

Wypetniony formularz odpowiedzi prosimy przesta¢ na adres mail: info-msd@olympus.pl do 20.01.2025r.

Wiasciwy organ krajowy wie o dziataniach opisywanych w niniejszym powiadomieniu.

Zdarzenia niepozadane, ktore wystgpily podczas stosowania tego produktu mozna réwniez zgtasza¢ Prezesowi

Urzedu
(adres:

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych poczty elektroniczng
incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492 11 29), listem poleconym lub przesytkg kurierska

(Al.Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

Firma O

lympus bedzie wdzieczna za Panstwa sprawng wspétprace w zwigzku z niniejszg informacja dotyczaca

bezpieczenstwa / dziataniem korygujacym dotyczacym wyrobu medycznego. Jezeli potrzebujg Panstwo

dodatkowych informacji, prosimy o bezposredni kontakt: info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem

Ewelina

)

Chrzeécijan

[
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Zafgcznik 1 — endoskopy Olympus zgodne z nasadka MAJ-891

Seria endoskopow n’:‘gg’;; Nazwa modelu
CYF-240 Gietki wideocystonefroskop CYF-240
CYF-240A | GIETKI CYSTOSKOP CYF-240A
CYF-5 CYSTOSKOP EVOLUTIONTI CYF-5
CYF-5A CYSTOSKOP N3627870 CYF-5A E
CYF-5R Gietki cystonefrofiberoskop odwr. CYF-5R
ggﬁfz“;’% CYF-V2 | Wideocystonefroskop VISERA CYF-V2
CYF-V2R Gietki wideocystonefroskop odwr. CYF-V2R
CYF-VA2 Cystonefroskop VISERA CYF-VA2
CYF-VH Gietki wideocystonefroskop HD CYF-VH
CYF-VHA Gietki wideocystonefroskop HD z asp. CYF-VHA
CYF-VHR Gietki wideocystonefroskop HD odwr. CYF-VHR
URF-P5 GIETKI URET. N3627930 OLA URF-P5 URF-P5
URF-P6 SUPERSMUKLY GIETKI FIBEROUR. URF-P6
URF-P6R SUPERSMUKLY GIETKI FIBEROUR. URF-P6R
URF-P7 Gietki ureterofiberoskop URF-P7
Ureteroskop URF-P7R Gietki ureterofiberoskop URF-P7R
(seria URF) URF-V Gietki uret. EndoEYE URF-V
URF-V2 SMUKLY GIETKI WIDEOURETEROSKOP URF-V2
URF-V2R SMUKLY GIETKI WIDEOURETEROSKOP ODWR. URF-V2R
URF-V3 URETEROSKOP URF-V3, GIETKI, WIDEO, STD
URF-V3R URETEROSKOP URF-V3R, GIETKI, WIDEO, ODWR.
CHF-P20Q | CHOLEDOCHOINEFROCYSTOFIBEROSKOP CHF-P20Q
CHF-CB30L | TRANSLAPAROSKOPOWY CHOLEDOCHOS. CHF-CB30L
CHF-BP30 CHOLEDOCHOFIBER. OES CHF-BP30
CHF-P60 CHOLEDOCHOFIBER. OES CHF-P60
CHF-V WIDEOENDOSKOP DO PRZEWODU ZOLCIOWEGO
WSPOLNEGO FIRMY OLYMPUS, TYP CHF V
CHE-V2 WIDEOENDOSKOP DO PRZEWODU ZOLCIOWEGO
WSPOLNEGO FIRMY OLYMPUS, TYP CHF-V2
Choledochoskop (seria PRZEZDWUNASTNICZY WIDEOENDOSKOP DO PRZEWODU
CHF) CHF-B260 ZOtCIOWEGO WSPOLNEGO FIRMY OLYMPUS, TYP CHF-
B260
CHF-BP260 ULTRACIENKI WIDEOENDOSKOP EVIS LUCERA FIRMY
OLYMPUS, TYP CHF-BP260
WIDEOENDOSKOP DO PRZEWODU ZOLCIOWEGO
CHF-XP260 | WSPOLNEGO EVIS LUCERA FIRMY OLYMPUS, TYP CHF
XP260
WIDEOENDOSKOP DO PRZEWODU ZOLCIOWEGO
CHF-B290 WSPOLNEGO EVIS LUCERA ELITE
OLYMPUS CHF-B290
Histeroskop (seria HYF) HYF-1T HISTEROFIBERSKOP OES FIRMY OLYMPUS, TYP HYF 1T
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Zalgcznik 2 — zgodne wyroby alternatywne dla MAJ-891

VEF)

Seria endoskopéw Numer Zgodnos¢ z MAJ-2092 Zgodnosé z BPS-Y*
modelu
CYF-240 Nie Tak
CYF-240A Nie Tak
CYF-5 Tak Tak
CYF-5A Tak Tak
CYF-5R NA Tak
Cystoskop CYF-V2 Tak Tak
(seria CYF) CYF-V2R NA Tak
CYF-VA2 Tak Tak
CYF-VH Tak Tak
CYF-VHA Tak Tak
CYF-VHR Tak Tak
URF-P5 Tak Tak
URF-P6 Tak Tak
URF-P6R Tak Tak
URF-P7 Tak Tak
Ureteroskop URF-P7R Tak Tak
(seria URF) URF-V Tak Tak
URF-V2 Tak Tak
URF-V2R Tak Tak
URF-V3 Tak Tak
URF-V3R Tak Tak
CHF-P20Q N/A Nie
CHF- Nie Nie
CB30L
CHF-BP30 Nie Nie
CHF-P60 Nie Nie
Choledochoskop (seria CHF-V N Lot
CHF) CHF-V2 N/A Nie
CHF-B260 N/A Nie
CHF- Nie
BP260 N/A
XE2R0 NIA -
CHF-B290 Nie Nie
, . Nie Nie
Histeroskop (seria HYF) HYF-1T
Wentrikuloskop (seria VEF-V NA Nie

*Produkt BPS-Y nie jest przeznaczony do uzycia w zabiegach kauteryzacji energig o wysokiej czestotliwosci.

W zabiegach kauteryzacji energig o wysokiej czestotliwosci nalezy uzywac produktu MAJ-2092.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI — QIL FY25-EMEA-25-FY25-016 MAJ-891

Nazwa placéwki

Adres placowki

Imie i nazwisko osoby do
kontaktu

Dodatkowe proshy do Klienta
(wpisac¢ 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):

Nazwa Podpis Data

Prosimy o wystanie wypetnionego papierowego formularza zwrotnego na adres:
info-msd@olympus.pl najpdzniej do 20.01.2025r.
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