OLYMPUS

Data: 16-01-2026

Numer referencyjny Olympus: QIL FY26-EMEA-19-FY25-077-F-1 - ViziShot 2 FLEX (19G)

PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
DOTYCZY: OLYMPUS ViziShot 2 FLEX

Do wiadomosci: oddziat choréb uktadu oddechowego, kierownik ds. ryzyka lub kierownik ds. materiatéw

Identyfikator | Model / numer Nazwa produktu Numer(y) Kod UDI DI
wyrobu katalogowy partii
EGNA- o
U403SX4019 NA-U403SX-4019 ViziShot 2 FLEX (19G) Wszystko 00821925043060

Szanowni Panstwo

Niniejszym pismem firma Olympus informuje o akcji wycofania produktu obejmujgcego wszystkie
partie urzadzenia ViziShot 2 FLEX (19G), model: NA-U403SX-4019. Igta ViziShot 2 FLEX (19G) zostata
opracowana do wspotpracy zendoskopami ultrasonograficznymi  na  potrzeby kierowanej
ultrasonograficznie aspiracji cienkoigtowej (FNA) i biopsji cienkoigtowej (FNB), przeprowadzanej na zmianach
zewnatrzsciennych oraz wystepujgcych w warstwie podsluzowkowej drzewa tchawiczo-oskrzelowego.

Wprowadzenie:

W sierpniu 2025 r., firma Olympus przestata pismo z informacjg dotyczacg bezpieczenstwa, w ktérym zalecila
czesciowe wycofanie z obrotu okreslonych partii urzadzen ViziShot 2 FLEX (19G) wyprodukowanych przed 12.
maja 2025 r. Te partie poddano recznej i wzrokowej kontroli podczas produkcji, ktdra mogta nie wykryc
nieprawidtowo uformowanych, atraumatycznych, dystalnych elementéw igty. Te defekty moga prowadzi¢ do
oddzielenia rurki typu hypotube, co moze powodowa¢ ryzyko podczas stosowania klinicznego. W informacgji
dotyczacej bezpieczeristwa podkreslono réwniez koniecznos¢ przestrzegania obowigzujgcych instrukg;i
obstugi urzadzenia, aby zminimalizowac ryzyko uszkodzenia urzgadzenia ViziShot 2 FLEX (19G) w trakcie
uzytkowania i/lub ograniczy¢ prawdopodobiernistwo dalszego uzywania uszkodzonego urzadzenia.

Niniejsza informacja dotyczaca bezpieczenistwa zastepuje poprzednia.

Przyczyna podjecia dziatania:

Firma Olympus otrzymata skargi dotyczgce urzgdzen ViziShot 2 FLEX (19G), w ktérych podczas uzytkowania
doszto do odtgczenia rurki typu hypotube z wyrobu albo odtgczenia plastikowych komponentéw. Od czasu
przestania poprzedniej informacji dotyczacego bezpieczeristwa w sierpniu 2025 r. dochodzenia i badania
wykazaty dodatkowe czynniki przyczyniajgce sie do oddzielenia rurki typu hypotube, w tym degradacje
materiatu termokurczliwego urzadzenia i btedy uzytkowania. Dodatkowo dochodzenie wykazato, ze materiat
termokurczliwy urzadzenia (ktéry uszczelnia igte) ulega degradacji podczas uzytkowania klinicznego i moze
prowadzi¢ do trudnosci w pobieraniu lub usuwaniu prébek z urzadzenia, wycieku ptynéw, nieprawidtowego

Stronalz4 FY25-077 Szablon nr GTMP-00043 Wer. AA



OLYMPUS

wysuwania lub cofania igty albo do uszkodzenia elementdw urzadzenia. Aby ograniczyc¢ te ryzyka, firma
Olympus wycofuje ze sprzedazy wszystkie urzadzenia ViziShot 2 FLEX (19G).

Ryzyko dla zdrowia:
Wypadniecie rurki intubacyjnej i przypadkowe odtgczenie plastikowych elementéw w obrebie drzewa
tchawiczo-oskrzelowego moze skutkowaé koniecznoscig interwencji medycznej w celu ich wyjecia i usuniecia.

W wiekszosci zgtoszonych przypadkéw oderwany element zostat natychmiast zidentyfikowany
podczas bronchoskopii i zostat pomyslnie usuniety przy uzyciu standardowych narzedzi
bronchoskopowych bez wystgpienia dalszych powiktan.

e W innych przypadkach nie zauwazono problemu w trakcie zabiegu, a oderwane elementy odkryto
pozniej, podczas rutynowego badania obrazowego, czesto u pacjentéw bezobjawowych. W
wiekszosci przypadkéw zidentyfikowane ciata obce zostaty wyjete przy uzyciu bronchoskopu
gietkiego lub sztywnego. W rzadkich przypadkach nie podjeto proby wyjecia ciata obcego albo
zakonczyta sie ona niepowodzeniem i rozwazano alternatywne strategie (w tym operacje).

e U jednego pacjenta z zaawansowanym rakiem ptuca rozwinely sie zakazenia i ropniak po uptywie
miesiecy od zabiegu. Wykonane obrazowanie ujawnito obecnos$¢ ciata obcego, co wymagato
interwencji. Pacjent p6zniej zmart, jednak ze wzgledu na ograniczone informacje nie udato sie
potwierdzi¢ bezposredniego zwigzku przyczynowo-skutkowego z pozostawionym w ciele wyrobem.

e Dodatkowe ryzyka obejmujg koniecznos¢ usuniecia ciata obcego, wydtuzenie czasu trwania zabiegu,
uszkodzenie btony sluzowej oraz krwawienie, ktdre moga wystapi¢ z powodu ostrych krawedzi lub
podczas usuwania ciata obcego. Mozliwe ryzyka obejmujg takze odme optucnowg i krwioplucie,
chociaz takie przypadki nie byly zgtaszane. Potencjalne zagrozenia zwigzane z brakiem mozliwosci
wysuniecia i/lub wycofania igly obejmujg wydluzenie czasu trwania zabiegu, uszkodzenie
echoendoskopu i ryzyko uktucia igtg uzytkownikéw podczas wyjmowania urzadzenia z endoskopu.

Firma Olympus nie podaje zalecen dotyczacych opieki medycznej, lecz rekomenduje wytgcznie standardowg
opieke pozabiegowa, jaka jest wymagana w przypadku pacjentéw poddawanych zabiegom tego typu. Jednak
lekarze powinni mie¢ na uwadze, ze u pacjentéw z nieprawidtowymi objawami albo nieprawidtowymi
spostrzezeniami na obrazach pozabiegowych nalezy oceni¢ mozliwos¢ pozostawienia komponentéw wyrobu.
Wazne jest to, ze niektore z tych komponentdw nie sg widoczne w promieniowaniu rentgenowskim, co moze
utrudniac ich wykrycie.

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

problem. Dlatego firma Olympus wymaga od Panistwu podjecie nastepujacych dziatan:

1. Nalezy natychmiast sprawdzi¢ inwentarz i podda¢ kwarantannie wszystkie zidentyfikowane
urzadzenia.

2. Nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania urzgdzenia ViziShot 2 FLEX (19G).

3. Nalezy upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy tego urzadzenia doktadnie zapoznali sie z tresciag
niniejszego powiadomienia.
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4. Jezeli posiadaja 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 placéwki.

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

5. Jesli ten produkt zostat przez Panistwa przekazany klientom, prosimy o zidentyfikowanie tych

klientow 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 ztaman i odtgczen
komponentéw, zgtasza¢ do: info-msd@olympus.pl.

Zdarzenia niepozadane, ktére wystgpity podczas stosowania tego produktu, mozna réwniez
zgtasza¢ Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw 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
potrzebuja Panstwo dodatkowych informacji, prosimy o kontakt: info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem,

Sylwia Kuptel
Signed by /
Podpisano przez:
Sylwia Marta Kuptel
Date / Data: 2026-
01-21 16:04
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Zalacznik 1: FORMULARZ ODPOWIEDZI
QIL FY26-EMEA-19-FY26-048 ViziShot 2 FLEX (19G)

Nazwa placéwki

Adres placowki

Imie i nazwisko osoby do
kontaktu

Adres e-mail osoby do kontaktu

Numer telefonu osoby do
kontaktu

Wstawic opis nazw produktdw i numeréw modeli, ktérych dotyczy sprawa

Numer katalogowy Nr partii Liczba

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

Wypetnit(a):

Kliknij lub stuknij,
aby wprowadzi¢
date.

Data (RRRR-MM-
DD)

Nazwa Podpis

Prosimy o wystanie wypetnionego formularza na adres info-msd@olympus.pl do 16.02.2026r.
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