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Data: 07.11.2025
Numer referencyjny Olympus:
QIL FY26-EMEA-10-FY26-006-F Jednorazowe urzgdzenie podwigzujace

PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Dot.: Jednorazowe urzadzenie podwigzujgce PolyLoop

Do wiadomosci: Pracownia badan endoskopowych, dziat ds. zarzadzania ryzykiem

Identyfikator . -
e Numer modelu Opis wyrobu Numery partii uDI
NS5382130 | Hx-doou-3p | ‘lednorazoweurzadzenie | o e cerie | 04953170368615
podwigzujgce PolyLoop

Szanowni Panstwo,

Firma Olympus informuje o dziataniu korygujacym, ktére dotyczy wyrobu medycznego jakim jest jednorazowe
urzgdzenie podwigzujgce PolyLoop (HX-400U-30). Jednorazowe urzadzenie podwigzujgce PolyLoop zostato
zaprojektowane do stosowania z endoskopem firmy Olympus i sktada sie z petli nylonowej uzywanej do
zapobiegania krwawienia lub jego tamowania w procesie polipektomii polipdw uszyputowanych.

Przyczyna podjecia dziatania:

Firma Olympus otrzymata skargi od klientéw, ktorzy wskazywali, ze petla podwigzujgca nie dawata sie poluzowa¢
ani odczepi¢ w trakcie uzytkowania, co powodowato, ze blokowata sie wokét tkanek pacjenta. Firma Olympus
zidentyfikowata sto trzynascie (113) zgloszenn powainych obrazen zwigzanych z tym problemem. Nie byto
doniesien o zgonach.

Wstepna analiza skarg dotyczacych niemoznosci uwolnienia petli podwigzujacej przeprowadzona przez firme
Olympus wykazata, ze przyczyng niepowodzenia byly nastepujgce czynniki:

e Niezamierzone lub celowe odsuniecie zéttego ztacza rurki (cylindra) od uchwytu urzadzenia podczas
uzytkowania. Celowe odsuniecie zéttego ztgcza rurki od uchwytu w celu przedwczesnego zaci$niecia petli
podczas uzytkowania moze uniemozliwi¢ zwolnienie petli podwigzujacej (Patrz rysunek 1 ponizej).

e Zbyt gwattowne przesuwanie suwaka umieszczonego na uchwycie urzadzenia w momencie wyczucia
oporu moze spowodowac brak mozliwosci zwolnienia petli.

Z6tte ztacze rurki (ié&y cylinder)

Drut roboczy

Rysunek 1
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Firma Olympus nadal bada te sprawe, aby zidentyfikowaé i usung¢ wszelkie mozliwe przyczyny. Po zakonczeniu
analizy firma planuje opublikowa¢ dodatkowe o$wiadczenie. Firma Olympus kontynuuje badanie zaistniatego
problemu i jednoczesnie przypomina uzytkownikom o istniejagcych ostrzezeniach i $rodkach ostroznosci
zawartych w instrukcji obstugi (ponizej). Schemat jaki udostepnia firma Olympus ilustruje konieczno$é¢
utrzymania prostej pozycji kofncdwki proksymalnej ostony rurki, w celu uniknigcia powstania nadmiernego
oporu tarcia, ktéry mégtby spowodowacé uszkodzenie rurki podczas przesuwania suwaka:

e Aby odtaczy¢ petle, nalezy upewnic sig, ze kofncédwka proksymalna ostony rurki i uchwyt sg proste
i znajduja sie w jednej linii z zaworem kleszczykéw (zaworem biopsyjnym) endoskopu. Nastepnie nalezy
nacisng¢ suwak, jak pokazano na rysunku 2. Nalezy unika¢ zginania koncdwki proksymalnej, poniewaz
zwieksza to opdr tarcia i moze doprowadzi¢ do pekniecia rurki podczas naciskania suwaka. W takim
przypadku nalezy zapoznac sie z rozdziatem ,Postepowanie w nagtych przypadkach” oraz informacjami
podanymi w instrukcji obstugi w czesci ,,Sprzet stosowany w nagtych przypadkach”.

\/ Koricdwka proksymalna ostonki rurki jest prosta. ® Koncéwka proksymalna ostonki rurki jest zgieta.

Rysunek 2

Przypominamy uzytkownikom o koniecznosci stosowania sie do ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci
zamieszczonych w instrukcji obstugi (Instrukcja obstugi, nr ref.: PL-066988). Szczegdlng uwage nalezy zwrdcié na
nastepujace kluczowe wskazéwki zawarte w rozdziatach ,Przygotowanie, kontrola i obstuga” oraz ,,Postepowanie
w nagtych przypadkach” Instrukcji obstugi (patrz Zatacznik 1 do niniejszego pisma):

UWAGA: Patrz rysunki 1 i 3, aby zapozna¢ si¢ z wygladem urzadzenia i komponentami opisanymi w tym
dokumencie.

e Nalezy przygotowad i sprawdzi¢ urzadzenie zgodnie z instrukcja. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
nieprawidfowosci (np. odchylona lub zgnieciona koricéwka dystalna ostonki cewki), nie wolno korzystaé
z urzadzenia, poniewaz odtaczenie petli od urzadzenia moze nie by¢ mozliwe. Nalezy sie postuzyé
urzagdzeniem zamiennym.

e Nigdy nie obstugiwa¢ przyrzadu z nadmierng sita.

e Nalezy zawsze przygotowac narzedzie zapasowe.
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e Nalezy przygotowac obcinak do petli firmy Olympus (FS-5L/Q/U-1) (FS-410L/U), kleszcze i/lub cazki do
ciecia ostony zwoju, ostony rurki i przewodu operacyjnego (patrz rysunek 1 powyzej), w przypadku, gdy
nie mozna wyjac¢ petli z przyrzadu.

e Jesli petli nie mozna odtaczy¢ od narzedzia, nie nalezy wyciggac jej na site z endoskopu. Nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta, na przyktad perforacje, krwotok lub
uszkodzenie btony Sluzowej. Nalezy postepowal zgodnie z procedurami postepowania w nagtych
wypadkach opisanymi w rozdziale ,Postepowanie w nagtych przypadkach” instrukcji obstugi. Zobacz
Zatgcznik 1 do niniejszego pisma.

e Nie Sciggac petli z haczyka, dopdki ostona cewki nie zostanie wysunieta z ostony rurki. W przeciwnym razie
petla moze zaplgtac sie w haczyk i nie bedzie mozna jej usungé. W takim przypadku nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdziatach ,Postepowanie w nagtych przypadkach” oraz ,Sprzet
stosowany w nagtych przypadkach” na stronie 7 instrukcji obstugi.

Rysunek 3

Ryzyko dla zdrowia:

Niezwolniona petla podwigzujgca, ktéra utknie w ostonie stwarza problemy proceduralne, poniewaz moze by¢
konieczna interwencja stosowana w nagtych wypadkach w celu usunigcia urzagdzenia z ciata pacjenta, a metoda
uzyta do usuniecia petli ma znaczny wptyw na stopien ryzyka dla zdrowia pacjenta. Nalezy unika¢ stosowania
technik, ktére nie zostaty opisane w instrukcji obstugi, chyba ze sprzet do postepowania w nagtych wypadkach
wymieniony w tej instrukcji okaze sie nieskuteczny i/lub niedostepny.

Jezeli standardowe postepowanie w nagtych przypadkach, takie jak uzycie kleszczy/cazek do drutu i obcinaka do
petli, zostanie wykonane prawidtowo, zgodnie z opisem w rozdziale ,Postepowanie w nagtych przypadkach”
instrukcji obstugi, zwigzane z tym ryzyko jest na ogdt ograniczone i moze obejmowaé krwawienie i niewielkie
opOdznienia w zabiegu, ktére zazwyczaj mozna opanowac za pomocg endoskopowych klipséw hemostatycznych.

Jesli jednak standardowe metody usuwania okazg sie nieskuteczne lub nie zostang podjete, a niezgodnie
z instrukcjg obstugi zostang zastosowane alternatywne techniki, ryzyko zagrozenia zdrowia pacjenta znacznie
wzros$nie i moze by¢ konieczna dalsza powazna interwencja lekarska. Zwigzane z tym ryzyko moze obejmowac
umiarkowane lub ciezkie uszkodzenie tkanek/$luzéwek, krwawienie, potencjalng konieczno$é¢ transfuzji,
perforacje, koniecznos¢ dodatkowej interwencji chirurgicznej, znaczne opdznienia w zabiegach i hospitalizacje.

Wymagane dziatania:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka zakupita co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy problem.
Dlatego firma Olympus wymaga od Panstwa podjecia nastepujgcych dziatan:
1. Nalezy uwaznie przeczyta¢ tre$¢ niniejszego pisma, w tym dodatkowe wskazéwki i odpowiednie
fragmenty instrukcji obstugi, jak wskazano powyzej.
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a) Podczas korzystania z urzadzenia PolyLoop nalezy zawsze mie¢ w poblizu obcinak do petli firmy
Olympus

b) Podczas obstugi zéttego zfacza rurki (zéttego cylindra) nalezy zachowaé ostroznos¢, aby nie
odsunac go od uchwytu, poniewaz moze to spowodowaé przedwczesne zacisniecie petli, co moze
uniemozliwi¢ zwolnienie petli podwigzujace;j.

c) W przypadku napotkania oporu nie nalezy kontynuowac przesuwania suwaka znajdujgcego sie na
uchwycie urzadzenia ani probowad go przesungc na site.

2. Nalezy dopilnowa¢, aby caty personel miat petng wiedze w zakresie tresci niniejszego zawiadomienia.
Mozna nadal uzywaé urzadzenia, pamietajac jednak o koniecznosci stosowania sie do ostrzezen
zawartych w instrukcji obstugi.

3. Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma. W zatgczonym formularzu zwrotnym
nalezy wskazaé, ze otrzymali izrozumieli Paristwo niniejsze zawiadomienie. Wypetniony formularz
zwrotny prosimy przesta¢ na adres info-msd@olympus.pl.

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

Firma Olympus prosi, aby wszelkie reklamacje, w tym reklamacje dotyczace uszkodzen i odtgczen komponentow,
zgtaszac do: info-msd@olympus.pl. Zdarzenia niepozadane, ktére wystapity podczas stosowania tego produktu,
mozna réwniez zgtaszaé 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
przesytka kurierska (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

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

Z powazaniem

Oktawia Polczynska
T ol ‘,’v/),,,:.;,g e

Quality Assurance Specialist
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Zatgcznik 1 — Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace HX-400U-30

OLYMPUS

Pobierz catg instrukcje obstugi ze strony Olympus.com

Przygotowanie, kontrola i obstuga

OSTRZEZENIE

UWAGA

Obstuga

Przed uzyciem nalezy przygotowaé i sprawdzié¢ urzgdzenie
zgodnie z ponizszymi zaleceniami. W przypadku jakich-
kolwiek nieprawidlowosci nalezy zaprzestaé korzystania
z urzadzenia i uzy¢ zapasowego. Korzystanie z uszko-
dzonego lub niesprawnego narzedzia moga zagrozi¢
bezpieczenstwu pacjenta lub uzytkownika, mogac
spowodowac zakazenie, podraznienie tkanki, perforacje,
krwotoki lub uszkodzenie §luzéwki oraz spowodowad
powazniejsze uszkodzenie sprzetu.

Nie nalezy uderzaé ani zgniata¢ uzywanego metalowego
zwoju prowadnicy. W przeciwnym razie moze doj$¢ do
uszkodzenia koricowki dystalnej tego zwoju, w wyniku
czego po zakoriczeniu podwiazywania tkanki nie bedzie
mozna odczepic petli. W takim przypadku nalezy
postepowaé zgodnie z instrukcjami zawartymi w
rozdzialach ,Postepowanie w naglych przypadkach” oraz
~Sprzet stosowany w naglych przypadkach” na stronie 7
instrukeji obstugi.

Nigdy nie obslugiwaé urzadzenia z nadmierna sita.
Moze to spowodowac jego uszkodzenie.

Podczas wyciggania haka z petli podwigzujgcej, nalezy
upewni¢ sig na obrazie endoskopowym, ze metalowy zwoj
prowadnicy jest wysuniety z rurki oslonowej. W innym
przypadku, petla moze utknaé wewnatrz urzadzenia.
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Podwiazywanie tkanki

« Nie nalezy sciggaé petli z haka, gdy metalowy zwdj
prowadnicy nie jest wysuniety z rurki ostonowej.
W przeciwnym razie petla moze sig zaplata¢ na haku i nie
bedzie mozna jej zdjac. W takim przypadku nalezy poste-
powac zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdzialach
«Postepowanie w naglych przypadkach” oraz ,Sprzet
stosowany w naglych przypadkach” na stronie 7 instrukcji
obstugi.

+ Nie nalezy przytrzymywaé petli zalozonej wokol tkanki za
pomoca konicéwki dystalnej rurki oslonowej. W przeciwnym
razie, podczas podwiazywania tkanki, petla moze odigczyc
sig od haka w rurce ostonowej i zaplataé sig na haku.

W wyniku tego zdjecie petli moze okazaé sie niemozliwe.
W takim przypadku nalezy postgpowac zgodnie z instruk-
cjami zawartymi w rozdziatach ,Postgpowanie w naglych
przypadkach” oraz ,Sprzet stosowany w naglych przypad-
kach” na stronie 7 instrukcji obstugi.

1. W celu podwiazania tkanki nalezy nakierowaé ruchomq cze$é¢ sondy
endoskopu lub przesunaé urzadzenie wglab na wymagana odlegtosé.

2. W celu wysuniecia petli z rurki ostonowej, nalezy do oporu odciagnaé
zZlacze rurki.

NOTA
Nalezy uwazaé, aby podczas przesuwania zigcza rurki nie
poruszaé suwaka.

3. Otwarta petla nalezy otoczyé tkanke.
4. Aby podwigzaé tkanke, nalezy pociagnaé suwak.

5. W celu wysuniecia haka ze zwoju ostonowego, nalezy do oporu
popchnaé suwak. Nastgpnie nalezy odiaczy¢ petle od haka.

Ostrzezenia, uwagi i noty

o Przy uzywaniu tego urzadzenia mozliwe jest przeprowa-
dzenie chirurgicznej interwencji - otwarcia ciala pacjenta
jako procedury ratunkowej w przypadku, gdy petli nie
mozna odczepi¢ od urzadzenia lub zajdq inne
nieprzewidziane okolicznosci. W takim przypadku nalezy
postepowaé zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdzia-
tach ,,Postepowanie w naglych przypadkach” oraz ,Sprzet
stosowany w naglych przypadkach” na stronie 7 instrukcji
obslugi.
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» Urzadzenie nalezy uzywaé w miejscu gdzie zapewniona
jest mozliwosd przeprowadzenia otwartego zabiegu
chirurgocmego oraz hospitalizacji w przypadku gdy
podczas zabiegu endoskopowego wystapi problem, ktrego
nie mozna rozwiazaé inaczej jak za pomoca chirurgii
otwartej.

Postepowanie w naglych przypadkach

Jezeli nie mozna odlaczyé petli od urzadzenia, nie nalezy
probowaé wyciagaé go sitq z endoskopu. Préba wycofania
urzadzenia sita mogtaby spowodowac u pacjenta obrazenia
takie jak: perforacje, krwotoki i uszkodzenie sluzowki.

Jezeli nie mozna odiaczyé petli od urzadzenia, nalezy postepowac zgodnie
z procedura opisana w niniejszym rozdziale. Odlaczenie petli od urzadzenia
moze byé niemozliwe, gdy na koficéwce zwoju prowadnicy znajduja sig
nieréwnoséci lub pekniecia.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI: QIL FY26-EMEA-10-FY26-006-F
Jednorazowe urzgdzenie podwigzujgce

Nazwa placowki

Adres placéwki

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):

Nazwa Podpis Data (RRRR-MM-DD)

Prosimy o wystfanie wypetnionego formularza do 10.12.2025 na adres info-msd@olympus.pl.
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