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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Do wiadomosci: Dziatéw technicznych oraz Kierownikéw pracowni bronchoskopowych

Nazwa modelu
Przenosny bronchoskop Olympus MAF-TM

Ultradzwiekowy BF-UMA40

bronchofiberoskop

Ultradzwiekowy BF-UC160F-OLS8, BF-UC180F, BF-UC260FW,
wideobronchofiberoskop BF-UC260F-OL8

BF-XP40, BF-3C40, BF-P40, BF-40, BF-1T40, BF-XT40,
BF-XP60, BF-MP60, BF-P60, BF-1T60

BF-XP160F, BF-3C160, BF-MP160F, BF-P160, BF-160,
BF-1T160, BF-XT160, BF-P180, BF-Q180-AC, BF-Q180,
Wideobronchoskop BF-1T180, BF-1TQ180, BF-P240, BF-240, BF-6C240,
BF-1T240, BF-1T150, BF-P150, BF-260, BF-1T260,
BF-6C260, BF-P260F, BF-XP260F, BF-F260
Wideorynolaryngoskop ENF-VT, ENF-VT2

Bronchofiberoskop

Wszystkie numery seryjne

Szanowni Panstwo!
Firma Olympus dowiedziata sie o problemie, ktéry wymaga uwagi z Panstwa strony.

Niniejsza informacja dotyczgca bezpieczenstwa dotyczy wyzej wymienionych modeli endoskopdw firmy
Olympus. Z dostepnych nam informacji wynika, ze Paristwa placéwka zakupita jeden lub wiecej z
wymienionych modeli. Endoskopy te sg przeznaczone do prowadzenia diagnostyki i leczenia
endoskopowego w obrebie drég oddechowych, drzewa tchawiczo-oskrzelowego i jamy klatki piersiowe;j.

Firma Olympus America otrzymata skarge, dotyczgcg zakazenia pacjentéw po wykonaniu bronchoskopii
z zastosowaniem bronchoskopu BF-1T180 z obluzowanym wlotem kanatu biopsyjnego.

W wyniku dochodzenia przeprowadzonego przez firme Olympus ustalono, ze zamocowanie do wlotu
kanatu biopsyjnego bronchoskopu akcesoriow innych niz wyprodukowane przez firme Olympus mogto
zwiekszy¢ sity wywierane na wlot kanatu biopsyjnego i spowodowac jego obluzowanie.

Nowa instrukcja obstugi modeli, ktérych dotyczy problem, zawiera ostrzezenie, ze stosowanie
niezgodnych urzgdzen moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta i uzytkownika i/lub uszkodzenie
sprzetu. Nalezy zapoznac sie z informacjami dotyczgcymi zgodnosci urzgdzen, zawartymi w instrukgcji
obstugi akcesoridw i endoskopdw.

Stosowanie endoskopu z obluzowanym wlotem kanatu biopsyjnego moze prowadzi¢ do nieskutecznej
dekontaminacji.
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W celu zmaksymalizowania bezpieczenstwa pacjenta i zminimalizowania ewentualnych zagrozen dla
zdrowia pacjenta, firma Olympus powiadamia uzytkownikéw o ztozeniu tej skargi oraz koniecznosci
przeprowadzania, zgodnie z ponizszymi instrukcjami, szczegétowej kontroli wlotu kanatu biopsyjnego
endoskopu przed jego uzyciem.

Ponizej znajduje sie szczegdtowy opis etapdw kontroli, ktérg nalezy przeprowadzi¢ przed kazdym
uzyciem. Etapy wymaganej kontroli sg takze opisane w rozdziale 3 ,Przygotowanie i kontrola”
zatgczonych instrukcji obstugi.

Etap 1:
Zatozy¢ sterylne rekawiczki i sprobowaé obrdcié¢ lub przekreci¢ wlot kanatu biopsyjnego w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, jak pokazano na rysunku 01. Jezeli wlot kanatu biopsyjnego
obraca sie lub przekreca, nalezy zaprzesta¢ korzystania z endoskopu i zwrdci¢ go do naprawy firmie
Olympus. Jezeli wlot kanatu biopsyjnego nie obraca sie ani nie przekreca, nalezy przejsé do etapu 2.

I
Rysunek 01: obracanie wlotu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara

Etap 2:

Sprawdzi¢ wzrokowo gumowg cze$¢ otaczajgcy wlot kanatu biopsyjnego wyzej wymienionego
endoskopu. Jezeli stan gumowej czesci jest prawidtowy, jak pokazano na rysunku 02, mozna
przeprowadzi¢ zabieg z uzyciem endoskopu. Jesli gumowa czes¢ jest uniesiona, jak pokazano na
rysunku 03, nalezy zaprzestac korzystania z endoskopu i zwréci¢ go do naprawy firmie Olympus.
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Rysunek 02: stan prawidiowy Rysunek 03: uniesiona gumowa
czes¢, stan nieprawidtowy
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W przypadku watpliwosci dotyczacych przeprowadzania tej kontroli lub interpretacji jej wynikdw, nalezy
skontaktowac sie z firmg Olympus przed ponownym uzyciem urzgdzenia.

Dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik:
Wedtug naszych informacji zakupili Panstwo co najmniej jeden z wyzej wymienionych endoskopow.
Dlatego firma Olympus prosi o bezzwtoczne wykonanie ponizszych czynnosci:

a) Sprawdzi¢ posiadang dokumentacje pod katem instrukcji obstugi wspomnianych modeli firmy
Olympus i zutylizowac te instrukcje.

b) Zastapié je zaktualizowanymi instrukcjami obstugi.

c) Wdrozy¢ zaktualizowane instrukcje obstugi w placowce i przeprowadzac opisang powyzej
kontrole wlotu kanatu biopsyjnego przed kazdym uzyciem.

d) Zapewnic personelowi przeszkolenie w zakresie zaktualizowanych instrukcji obstugi.

e) Potwierdzi¢ w zatgczonym formularzu, ze otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie.

f) Przesta¢ uzupetniony formularz lub jego skan pocztg lub mailem przedstawicielowi firmy

Olympus:

P. Sylwia Kuptel, sylwia.kuptel@olympus-europa.com
Olympus Polska

Ul. Suwak 3

02-676 Warszawa

g) Jesli przekazali Panstwo ten produkt innym placowkom, prosimy o ich zidentyfikowanie,
przestanie im niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa wraz z zatgcznikami oraz
o odpowiednie udokumentowanie procesu powiadomienia.

h) Jezeli zutylizowali Paristwo ten produkt, prosimy o odestania formularza z adnotacjg ze Paristwo
nie posiadaja juz tego endoskopu.

Niniejsza informacja dotyczgca bezpieczenstwa zostata przekazana wtasciwemu organowi
panstwowemu.

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci i bedzie wdzieczna za petng wspodtprace w zwigzku
z zaistniatg sytuacja.

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy na miejscu prosimy o bezposredni kontakt z firmag
Olympus, P. Louis Burki pod numerem telefonu 695 060 062 od poniedziatku do pigtku w godzinach
roboczych, lub o przestanie wiadomosci e-mail na adres louis.burki@olympus-europa.com.

Z powazaniem,

Louis Burki
Kierownik do spraw produktu Gastroenterologia i Pulmonologia,
Dziat endoskopow medycznych
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL 151-006
Koniecznie odeslij skan uzupetnionego formularza ponizej do dnia 15.12.2018 na adres:

sylwia.kuptel@olympus-europa.com
lub faksem na numer:
22 8310453

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA WYROBU FIRMY OLYMPUS
NOWE INSTRUKCJE OBStUGI DLA NIZEJ WYMIENIONYCH MODELI ENDOSKOPOW FIRMY OLYMPUS:

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Oddziat/Pracownia]

[Data]

Modele endoskopdéw firmy OLYMPUS, ktérych dotyczy problem
(przed nazwami modeli podac ich liczbe w placéwce)

MAF-TM BF-UM40 BF-UC160F-OL8 BF-UC180F BF-UC260FW
BF-UC260F-OL8 BF-XP40 BF-3C40 BF-P40 BF-40
BF-1T40 BF-XT40 BF-XP60 BF-MP60 BF-P60
BF-1T60 BF-XP160F BF-3C160 BF-MP160F BF-P160
BF-160 BF-1T160 BF-XT160 BF-P180 BF-Q180-AC
BF-Q180 BF-1T180 BF-1TQ180 BF-P240 BF-240
BF-6C240 BF-1T240 BF-1T150 BF-P150 BF-260
BF-1T260 BF-6C260 BF-P260F BF-XP260F BF-F260
ENF-VT ENF-VT2

Niniejszym potwierdzam otrzymanie powiadomienia o Dziataniu naprawczym dotyczacym
bezpieczenstwa oraz nowych instrukcji uzytkowania.

Ponadto potwierdzam zutylizowanie poprzednich wersji instrukcji obstugi wyzej wymienionych
endoskopow firmy Olympus oraz przekazanie tresci zatgczonej informacji dotyczacej bezpieczenstwa do
wszystkich oddziatéw, ktdrych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem koniecznos¢
przeprowadzania kontroli wlotu kanatu biopsyjnego przed kazdym uzyciem wymienionych endoskopow.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko




