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Data: 02 grudnia 2016

PILNE: PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Do wiadomosci: DYREKCJA SZPITALA

Dotyczy: Ureteroendoskopy firmy OLYMPUS

Modele: URF-V2, URF-V2R, URF-P6, URF-P6R
Numery seryjne: Wszystkie numery seryjne

Szanowni Panstwo!

Firma Olympus dowiedziata sie o problemie, ktéry wymaga uwagi z Panstwa strony. Niniejsza pilna
informacja dotyczaca bezpieczenstwa dotyczy ureterorenowideoendoskopéw URF-V2 i URF-V2R oraz
ureterorenofiberoskopéw URF-P6 i URF-PER firmy OLYMPUS. Z dostepnych nam informacji wynika, ze
Panstwa placdwka zakupita jedng lub wiecej sztuk powyzszych produktéw. Endoskopy URF-V2, URF-V2R
oraz URF-P6 i URF-P6R sg przeznaczone do prowadzenia diagnostyki i leczenia endoskopowego

w obrebie drég moczowych i nerek. Endoskopy URF-P6 i P6R sg rowniez przeznaczone do prowadzenia
diagnostyki i leczenia endoskopowego w obrebie drdg z6tciowych (w przewodzie zétciowym wspdlnym

i przewodzie watrobowym).

Firma Olympus podjeta niniejsze dziatanie korygujace po przeprowadzeniu dochodzenia w sprawie
pieciu zdarzen niepozgdanych zwigzanych z endoskopami URF-V2 i URF-V2R, w ktérych doszto do
pekniecia koncéwki ruchomej sondy endoskopowej w trakcie zabiegdw chirurgicznych. Jak dotad
zdarzenia te byty w dwdch przypadkach zwigzane z urazem tkanki i w jednym przypadku z perforacjg. W
dwadch przypadkach sondy endoskopowe utkwity w ciele pacjenta, a ich usuniecie wymagato
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego. Firma Olympus niniejszym informuje Paristwa o wystgpieniu
powyzszych problemdw i zaleca podjecie dziatan.

Odnosnie do endoskopdw URF-P6 i URF-P6R firma Olympus otrzymata skargi dotyczgce pekniecia
przewodu ruchomego, ale w zadnym przypadku nie wystgpity zdarzenia niepozadane.

W celu zminimalizowania ewentualnych zagrozen dla zdrowia pacjenta lub uzytkownika firma Olympus
podejmuje niniejsze dziatanie w celu powiadomienia uzytkownikéw o wspomnianych zdarzeniach
niepozadanych oraz skargach, a takze o koniecznosci przeprowadzania szczegétowej kontroli
endoskopow przed uzyciem zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Firma Olympus zwraca sie z prosbg o zgtaszanie wszelkich obrazen ciata pacjentdw zwigzanych

z endoskopami firmy Olympus. Prosimy o kontakt z [Centrum obstugi klienta firmy OLYMPUS / Centrum
serwisowym firmy OLYMPUS / lokalnym przedstawicielem firmy OLYMPUS], dzwonigc pod numer
telefonu 5236027 10/22 366 00 77 .



Czynnosci, ktére nalezy wykona¢:
Firma Olympus prosi o wykonanie nastepujacych czynnosci:

Sprawdzi¢ posiadane wyroby pod katem wspomnianych modeli urzadzen firmy Olympus. Prosimy
o dofaczenie do posiadanych urzadzen zatgczonej Instrukcji bezpiecznej obstugi oraz przeprowadzenie
ponizszych dziatan.

1. Przeprowadzac kontrole endoskopow URF-V2, URF-V2R, URF-P6 i URF-P6R przed ich uzyciem
w ciele pacjenta zgodnie z zatgczong Instrukcjg bezpiecznej obstugi. Instrukcje obstugi
endoskopdw URF-V2, URF-V2R, URF-P6 i URF-P6R zawierajg identyczne instrukcje kontroli
w rozdziale 3.3 Przeglad endoskopu. Zatgczona Instrukcja bezpiecznej obstugi zawiera ilustracje
oraz dodatkowe instrukcje, ktére pomoga w przeprowadzaniu tej kontroli. W szczegdélnosci:

a. Nalezy sprawdzi¢ koricowke ruchoma, zwracajgc uwage na ewentualne wystajace
fragmenty z przewodu sondy endoskopowej lub nieprawidtowy ksztatt po odchyleniu, co
pokazano na ilustracjach w zataczonej Instrukgji.

2. Nie wolno uzywac endoskopu w przyapadku wystgpienia oporu podczas wprowadzania.
Instrukcje obstugi endoskopdéw URF-V2, URF-V2R, URF-P6 i URF-P6R zawierajg identyczng tresé
Ostrzezen i Uwag dotyczacych obstugi w rozdziale 4.1. W zatgczonej Instrukcji bezpiecznej
obstugi zamiesciliSmy note oraz ilustracje, ktore pozwolg lepiej zrozumieé tres¢ Ostrzezen i Uwag.
W szczegdlnosci:

a. Nie wolno odchylaé¢ endoskopu z nadmierng sitg w kierunku przeciwnym do kierunku
odchylenia ani nie uzywac¢ nadmiernej sity podczas wprowadzania wyrobu.

3. Na zatagczonym formularzu prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa. W Komentarz [MZ1]: Dane

4. |Prosimy o przestanie wypetnionego formularza faksem pod numer 22 831 04 53, Fi?r?]t;kotlc;vr\:']ep{?skalnego oddziaiu

Firma OLYMPUS przeprasza za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszg akcjg i bedzie wdzieczna

za petng wspotprace w zwigzku z zaistniatg sytuacjg. W razie pytan w tej \sprawie\ipirqum o kontakt pod __ - | Komentarz [MZ2]: Dane
numerem telefonu 22 366 00 77 lub o przestanie wiadomosci e-mail na adres: sylwia.kuptel@olympus- z?nq;"‘g&"r‘fp:j’skalnego s
europa.com

Z powazaniem

Imie i nazwisko

Karol Nieczaj
Dziat Chirurgii - Urologia



