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PILNA INFORMACIA DOTYCZACA WYCOFANIA WYROBU MEDYCZNEGO:
WYMIANA MECHANIZMU ODCHYLANIA W URETERORENOFIBEROSKOPACH

DO WIADOMOSCI: Oddziat urologiczny
Re: URETERORENOFIBEROSKOP
Model: OLYMPUS URF-P6, URF-P6R

Numery seryjne: Wszystkie numery seryjne

Szanowni Panstwo,

Olympus Polska niniejszym informuje o wycofaniu wszystkich ureterorenofiberoskopéw OLYMPUS

URF-P6 i URF-P6R. Dziafanie to podejmowane jest w zwigzku z Informacjg dotyczaca
bezpieczenstwa wyrobu medycznego przestang do Paristwa placowki w styczniu 2017 roku.

Firma Olympus dowiedziata sie o problemie, ktéry wymaga uwagi z Paristwa strony. Niniejsza pilna
informacja dotyczgca bezpieczenstwa odnosi sie do ureterorenofiberoskopdéw OLYMPUS URF-P6

i URF-P6R. Z dostepnych nam informacji wynika, ze Panstwa placéwka zakupita jedng lub wiecej
sztuk powyzszych wyrobéw medycznych. Produkty te sg przeznaczone do prowadzenia diagnostyki
i leczenia endoskopowego w obrebie drég moczowych, nerek i drég zétciowych (przewodu
26tciowego wspdlnego i przewodu watrobowego wspoinego).

Firma Olympus podjeta decyzje o wycofaniu i zastapieniu tych urzadzen w odpowiedzi na skargi
dotyczace pekania koncowki ruchomej przewodu sondy endoskopowej podczas przeprowadzania
zabiegow chirurgicznych. Firma Olympus otrzymata skargi dotyczace sondy endoskopowe;j
urzgdzenia URF-P6/P6R i pekania koficowki ruchomej, ale w zadnej ze zgloszonych sytuacji nie
zarejestrowano zdarzen niepozgdanych. Do firmy Olympus wptynety natomiast skargi dotyczace
zdarzen niepozadanych wynikajgcych z uzywania endoskopdw URF-V2/V2R, ktdre maja podobna
strukture do endoskopdw URF-P6/PER.

Do tej pory skargi dotyczace modeli URF-V2/V2R byly zwigzane z urazem tkanki, w tym w jednym
przypadku z perforacja. 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 peknigcia
sondy endoskopowej i 0 koniecznodci sprawdzenia urzadzenia URF-P6/P6R zgodnie z zatgczong
Instrukcja bezpiecznej obstugi przed zastosowaniem go u pacjenta.

Firma Olympus Polska bedzie wymienia¢ ureterorenofiberoskopy URF-P6/P6R znajbl(:jqce sie

w Panstwa placdwce na nowe ureterorenofiberoskopy URF-P6/P6R ze zmodyfikowanym
mechanizmem odchylania.

Ureterorenofiberoskopy URF-P6/P6R z nowym mechanizmem odchylania bedg miaty numery
seryjne, w ktérych trzecia cyfra bedzie ,,3”, i nie beda objete niniejszymi dziataniami naprawczymi.
Firma Olympus Polska skontaktuje sig z Paiistwa placowka, aby oméwié szczegdly zwrotu
ureterorenofiberoskopow URF-P6/P6R i wymiany ich na nowe urzadzenia. Z dotychczasowych
ureterorenofiberoskopow URF-P6/P6R mozna dalej korzystac pod warunkiem stosowania sie



do Instrukcji bezpiecznej obstugi dotgczonej do niniejszej korespondencyi. Do czasu wymiany
urzgdzeh mozna je w razie potrzeby oddawaé do naprawy.

Firma Olympus Polska zwraca sie z prosha o zgtaszanie wszelkich obrazef ciata pacjentéw
zwigzanych z endoskopami firmy Olympus. Wszelkie tego typu zdarzenia mozna zgtasza¢, dzwoniac
pod numer telefonu 22 366 00 50 lub pod mejlem: sylwia.kuptel@olympus-europa.com.

Czynnosci, ktére nalezy wykonad:

Z dostepnych nam informacji wynika, ze Paniistwa placowka zakupita co najmniej jeden
ureterorenofiberoskop URF-P6/P6R. Firma Olympus Polska zwraca sie z prosha o niezwloczne
wykonanie nastepujacych czynnosci:

1. Sprawdzenie, czy wérdd posiadanych urzadzen sg modele URF-P6/P6R.

2. W ciagu najblizszych dziesieciu miesiecy firma Olympus Polska skontaktuje sie z Pafistwa
placéwka, aby omoéwié szczegéty zwrotu ureterorenofiberoskopéw URF-P6/P6R
i wymiany ich na nowe. Otrzymajg Panstwo dokfadne instrukcje dotyczace dokonywania
zwrotu tych urzadzen. Nie ma koniecznosci proaktywnego kontaktowania sie w tej sprawie
z firmg Olympus. Do momentu otrzymania nowych urzadzen mozna w dalszym ciggu
korzystaé z posiadanych ureterorenofiberoskopéw URF-P6/P6R.

3. Jedli przekazali Pafistwo urzgdzenia URF-P6/P6R innym placowkom, prosimy o ich
zidentyfikowanie, a nastepnie o natychmiastowe powiadomienie ich o niniejszym
wycofaniu produktu oraz o odpowiednie udokumentowanie procesu powiadomienia.
Dobrym rozwigzaniem bedzie zataczenie kopii niniejszego pisma do wystosowanego przez
Panstwa powiadomienia.

4, Do pisma dotaczony jest formularz, w ktérym nalezy potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego
powiadomienia oraz wpisa¢ liczbe posiadanych urzadzen URF-P6/P6R, ktérych dotyczy
problem. Wypetniony formularz nalezy przestaé faksem do firmy Olympus na numer :

22 831.04.53.

Wiaéciwy organ, Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczychi zostat powiadomiony o niniejszych dziataniach.

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszymi dziataniami

i bedzie wdzieczna za petna wspdtprace w zwigzku z zaistniaty sytuacjg. 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,

Michal Kus
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