OLYMPUS

Data: 20-01-2025 .
Numer referencyjny Olympus: QIL FY25-EMEA-28-FY25-013 Element ostony prowadzgcej
PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Dotyczy: Zestaw oston prowadzacych jednorazowego uzytku

Do wiadomoséci: Pracownia badarn endoskopowych, Pracownia bronchoskopii, Oddziat pulmonologii,
Dziat ds. zarzgdzania ryzykiem

Identyfikator Model / numer Nazwa produktu Numer(y) UDI PI
wyrobu katalogowy partii
Zestaw oston prowadzacych

jednorazowego uzytku K-201 2,0

N3041830 K-201 mm Zestaw kanatowy: ostona Wszystkie 04953170245466

prowadzaca, kleszczyki do
biopsji, szczotka cytologiczna
Zestaw oston prowadzacych
jednorazowego uzytku K-202 2,0
N3041930 K-202 mm Zestaw kanatowy: ostona Wszystkie 04953170245480
prowadzaca, kleszczyki do
biopsji, szczotka cytologiczna
Zestaw oston prowadzacych
jednorazowego uzytku K-203 2,6
N3042030 K-203 mm Zestaw kanatowy: ostona Wszystkie 04953170245503
prowadzgca, kleszczyki do
biopsji, szczotka cytologiczna
Zestaw oston prowadzacych

jednorazowego uzytku K-204 2,6

N3042130 K-204 mm Zestaw kanatowy: ostona Wszystkie 04953170245527

prowadzaca, kleszczyki do

biops;ji, szczotka cytologiczna

Szanowni Panstwo!

Firma Olympus informuje o zewnetrznym dziataniu korygujacym podejmowanym w odniesieniu do
nastepujgcych modeli zestawu oston prowadzgcych jednorazowego uzytku: K-201, K-202, K-203, oraz
K-204. Przyrzady te przeznaczone sg do stosowania z endoskopem firmy Olympus w celu pobierania
prébek komérek lub tkanek z narzagdéw oddechowych.

Przyczyna podjecia dziatania:

Firma Olympus przeprowadzita dochodzenie w sprawie zestawéw oston prowadzgcych jednorazowego
uzytku po otrzymaniu skarg, ze nieprzepuszczalna dla promieni rentgenowskich koncéwka ostony
prowadzacej (patrz rysunek 1 ponizej) oderwata sie i wpadta do ciata pacjenta. Od lipca 2021 r. firma
Olympus otrzymata 32 skargi dotyczgce odtgczenia sie podczas operacji nieprzepuszczalnej dla promieni
rentgenowskich koricéwki ostony prowadzacej, w wyniku czego koricéwka wpadta do ciata pacjenta.
Sposrod tych 32 skarg, 26 dotyczyto powaznych uszczerbkéw na zdrowiu, a 6 nieprawidtowego dziatania
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sprzetu. Wstepne ustalenia dochodzenia przeprowadzonego przez firme Olympus wykazaly, ze
odigczenie sie koncoéwki od ostony prowadzacej jest prawdopodobnie wynikiem zastosowania
nadmiernej sity podczas wktadania przyrzadéw do ostony prowadzacej i/lub uszkodzenia korncowki
dystalnej ostony.

Port pomocniczy
Do tego portu wprowadza sig sondg

ultrasonograficzng i akcesoria do
endoterapii.

4 Etykieta informacyjna modelu/numer
~_ partii

QOaranicznik oslonv browadzacel

" Sluzy jako wskaznik do utrzymywania wzglednego
polozenia pomigdzy ostong prowadzgcq a
endoskopem

- Dlugos$¢ koricowkl rurki
Rurka nleprzepuszczajacej: 2 mm

/ Pelni role kanaiu D)
/ prowadzacego sonde /& Koricéwka
/' ultrasonograficzng lub nleprzepuszczalna dla
/ akcesorium do endoterapii od promieni
portu z wejéciem na rentgenowskich
akcesorium do czgsci Umozliwia

dystalnej przyrzadu. A zwizualizowanie czgsci
dystalnej na monitorze
RTG.

Rysunek 1: Ostona prowadzaca jednorazowego uzytku (SG-200C oraz SG-201C)

Firma Olympus wprowadzita na rynek kolejng generacje zestawéw jednorazowych oston prowadzacych,
modele K-401, K-402, K-403 i K-404, o innej budowie koncoéwki nieprzepuszczalnej dla promieni
rentgenowskich. Z tego powodu firma Olympus zaprzestata produkcji modeli poprzedniej generaciji
(K-201, K-202, K-203 i K-204) i wycofuje te modele ze sprzedazy.

Nalezy tak szybko, jak to mozliwe zaprzesta¢ uzywania zestawdéw jednorazowych oston
prowadzacych K-201, K-202, K-203 i K-204. Zamiast nich nalezy stosowac zestawy jednorazowych
oston prowadzgcych nowej generacji, modele K-401, K-402, K-403 i K-404.

Ryzyko dla zdrowia:

Nagte oderwanie sie znacznika widocznego w promieniowaniu rentgenowskim od gtéwnej czesci ostony
prowadzgcej, gdy znajduje sie ona wewnatrz ciata pacjenta podczas bronchoskopii obwodowej, moze
prowadzi¢ do uszkodzenia ciata pacjenta. Do konsekwencji odklejenia sie znacznika widocznego w
promieniowaniu rentgenowskim zalicza sie ryzyko pozostawienia tego znacznika w drzewie tchawiczo-
oskrzelowym, co moze wymagac pilnej lub planowej interwencji medycznej w celu jego usuniecia, a takze
stwarzaé ryzyko krwawienia (natychmiastowego lub opdznionego). Nalezy spodziewaé sie diuzszego
zabiegu ze wzgledu na koniecznos¢ wymiany urzgdzenia lub interwencji medycznej. W przypadku
kazdego z wyzej wymienionych przypadkéw rodzaj interwencji / postepowania medycznego powinien
wynikaé z okolicznoéci klinicznych.

Wymagane dziatania:
Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden wyréb, ktérego dotyczy

problem. Firma Olympus prosi o0 wykonanie ponizszych czynno&ci:

1. Nalezy sprawdzi¢, czy w Panstwa placowce znajdujg sie zestawy jednorazowych oston
prowadzgcych, modele K-201, K-202, K-203 i K-204. Jezeli tak, nalezy podda¢ te urzadzenia
kwarantannie.

2. Nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania tego produktu.
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3. Jezeli posiadajg Panstwo wyzej wymienione wadliwe produkty, prosimy o kontakt z firmg Olympus
w celu ustalenia sposobu ich zwrotu. Po zwrocie produktu, ktérego dotyczy problem, firma
Olympus wystawi fakture korygujacg dla Panstwa placowki.

4. Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma. Na zatgczonym formularzu
odpowiedzi nalezy wskazaé, ze otrzymali i zrozumieli Panstwo niniejsze zawiadomienie.
Wypetniony formularz odpowiedzi prosimy przesta¢ na adres mail: info-msd@olympus.pl do
17.02.2025 r.

5. Prosimy o przekazanie niniejszej informacji innym uzytkownikom, ktérzy mogli otrzymac¢ wadliwe
produkty.

Wiasciwy organ krajowy wie o dziataniach opisywanych w niniejszym powiadomieniu.

Zdarzenia niepozgdane, ktére wystgpity podczas stosowania tego produktu mozna réwniez zgtaszac
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 prosimy o kontakt: info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem,
Ewelina Chrzescijan
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

Numer referencyjny Olympus: QIL FY25-EMEA-28-FY25-013 Element ostony prowadzacej

Nazwa placowki

Adres placowki

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

tym dziataniem)

Dodatkowe proshy do Klienta
(wpisa¢ dodatkowe dziatania
oczekiwane od klienta w zwigzku z

Wstawi¢ opis nazw produktéw i numeréw modeli, ktorych dotyczy sprawa

Nr katalogowy

Nr seryjny / nr
partii

Data wysytki

llos¢ wystana do
Panstwa placowki

llos¢ 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 17.02.2025 r.
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