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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA WYCOFANIA WYROBU MEDYCZNEGO:
WYMIANA MECHANIZMU ODCHYLANIA W URETERORENOWIDEOENDOSKOPACH

DO WIADOMOSCI: Oddziat urologiczny

Re: URETERORENOWIDEOENDOSKOP
Model: OLYMPUS URF-V2, URF-V2R
Numery seryjne: Wszystkie numery seryjne

Szanowni Pafstwo,

Olympus Polska niniejszym informuje o wycofaniu wszystkich ureterorenowideoendoskopéw
OLYMPUS URF-V2 i URF-V2R. Decyzje o tym dziataniu podjeto w zwigzku z Informacjg dotyczacy
bezpieczenstwa wyrobu medycznego przestang do Paristwa placowki w styczniu 2017 roku.

Firma Olympus dowiedziata sie o problemie, ktéry wymaga uwagi z Pafistwa strony. Niniejsza pilna
informacja dotyczaca bezpieczenstwa odnosi sie do ureterorenowideoendoskopdw OLYMPUS URF-
V2 i URF-V2R. Z dostepnych nam informacji wynika, ze Pafstwa placéwka zakupita jedng lub wiecej
sztuk powyzszych wyrobéw medycznych. Produkty te sg przeznaczone do prowadzenia diagnostyki
i leczenia endoskopowego w obrebie drég moczowych i nerek.

Firma Olympus podjeta decyzje o wycofaniu i zastapieniu tych urzadzen w odpowiedzi na skargi
dotyczace pekania koAcéwki ruchomej przewodu sondy endoskopowej podczas przeprowadzania
zabiegow chirurgicznych. Do tej pory niektére z tych skarg byty zwigzane z urazem tkanki, w tym
w jednym przypadku z perforacjg. W trzech przypadkach sondy endoskopowe utkwity w ciele
pacjenta, a ich usuniecie wymagato przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.

W styczniu 2017 roku firma Olympus Polska poinformowata swoich klientéw o ryzyku pekniecia
sondy endoskopowe] i o koniecznosci sprawdzenia urzadzenia URF-V2/V2R zgodnie z zalgczong
Instrukcjg bezpiecznej obstugi przed zastosowaniem go u pacjenta. Firma Olympus Polska bedzie
wymienia¢ ureterorenowideoendoskopy URF-V2/V2R znajdujace sie w Paristwa placéwce na nowe
ureterorenowideoendoskopy URF-V2/V2R ze zmodyfikowanym mechanizmem odchylania.
Ureterorenowideoendoskopy URF-V2/V2R z nowym mechanizmem odchylania bedg miaty numery
seryjne, w ktorych trzecig cyfrg bedzie ,2”, i nie beda objete niniejszymi dziataniami naprawczymi.
Firma Olympus Polska skontaktuje sie z Pafistwa placowka, aby oméwi¢ szczegdty zwrotu
ureterorenowideoendoskop6éw URF-V2/V2R i ich wymiany na nowe. Z dotychczasowych
ureterorenowideoendoskopow URF-V2/V2R mozna dalej korzysta¢ pod warunkiem stosowania sie
do Instrukc)i bezpiecznej obstugi dotaczonej do niniejszej korespondenciji.

Do czasu wymiany urzadzen mozna je w razie potrzeby oddawa¢ do naprawy.

Firma Olympus Polska zwraca sie z prosbg o zgtaszanie wszelkich obrazen ciata pacjentow
zwigzanych z endoskopami firmy Olympus. Wszelkie tego typu zdarzenia mozna zgtaszaé, dzwonigc
pod numer telefonu: 22 366 00 50 lub pod mejlem: sylwia.kuptel@olympus-europa.com.



Czynnosci, ktére nalezy wykonaé:

Z dostepnych nam informacji wynika, ze Paristwa placéwka zakupita co najmniej jeden
ureterorenowideoendoskop URF-V2/V2R. Firma Olympus Polska zwraca sie z prosba
o niezwloczne wykonanie nastgpujgcych czynnosci:

1. Sprawdzenie, czy wéréd posiadanych urzgdzen sg modele URF-V2/V2R.

2. W ciggu najblizszych dziesieciu miesiecy firma Olympus Polska skontaktuje sie z Pafistwa
placéwka, aby omoéwi¢ szczegdly zwrotu ureterorenowideoendoskopéw URF-V2/V2R
i wymiany ich na nowe. Otrzymajg Panstwo doktadne instrukcje dotyczgce dokonywania
zwrotu tych urzadzen URF-V2/V2R. Nie ma koniecznosci proaktywnego kontaktowania sie
wtej sprawie zfirmg Olympus. Do momentu otrzymania nowych urzadzennr mozna
w dalszym ciggu korzysta¢ z posiadanych ureterorenowideoendoskopéw URF-V2/V2R.

3. Jedli przekazali Panstwo urzadzenia URF-V2/V2R innym placéwkom, prosimy o ich
zidentyfikowanie, a nastepnie o natychmiastowe powiadomienie ich o niniejszym
wycofaniu produktu oraz o odpowiednie udokumentowanie procesu powiadomienia.
Dobrym rozwigzaniem bedzie zatgczenie kopii niniejszego pisma do wystosowanego przez
Panstwa powiadomienia.

4. Do pisma dotfaczony jest formularz odpowiedzi, w ktérym nalezy potwierdzi¢ otrzymanie
niniejszego powiadomienia oraz wpisa¢ liczbe posiadanych urzgdzed URF-V2/V2R, ktérych
dotyczy problem. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do firmy Olympus
na numer 22 831 04 53,

Wiasciwy organ Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych zostat powiadomiony o niniejszych dziataniach.

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszymi dziataniami

i bedzie wdzigczna za petng wspotprace w zwigzku z zaistniatg sytuacja.

W razie jakichkolwiek pytan czy watpliwosci prosimy o bezposredni kontakt pod numerem telefonu
+48 693 93 99 96 lub o przestanie wiadomosci e-mail na adres : michal.kus@olympus-europa.com.

Z powazaniem,

Michat Kus
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