OLYMPUS

12 sierpnia, 2019 .
Numer referencyjny Olympus: QIL 152-005
PILNA INFORMACIJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
INSTRUKCJA POSTEPOWANIA Z JEDNORAZOWYM ZAWOREM SSACYM OLYMPUS MAIJ-209

Do wiadomosci: kierownik pracownii bronchoskopii, dziat techniczny

Nazwa modelu Opis Nr partii (LOT) Nr partii (LOT?
na kartonowym pudetku na opakowaniu sterylnym
88H H8807 do H8816
89H H8901 do H8917
MAJ-209 Jednorazowy zawor ssacy 8XH H8X01 do H8X22
MAJ-209 8YH H8Y01 do H8Y21
8ZH H8Z01 do H8Z19
91H H9101 do H9106

Szanowni Panstwo!
Nawiazujgc do ostatniego listu o zaworach ssacych MAJ-209 , informujemy o aktualizacji w tej sprawie.

Firma Olympus dowiedziata sie o problemie, ktéry wymaga uwagi z Panstwa strony i ktéry dotyczy
jednorazowego zaworu ssgcego Olympus MAJ-209 (,,zawdr MAJ-209”) o wskazanych powyzej numerach
partii (LOT). Zawdr MAJ-209 opracowano z myslg o podtgczaniu do kanatu ssgcego bronchoskopu,
cystoskopu, laryngoskopu rynologicznego oraz endoskopu dooptucnowego w celu odsysania ptynu przez
dystalng konncéwke endoskopu poprzez kanat roboczy.

Nalezy zauwazy¢, ze niniejsza druga informacja dotyczaca bezpieczenstwa jest powigzana z pierwsza
informacjg dotyczaca bezpieczenstwa wydang w marcu 2019 r. (nr referencyjny Olympus QIL 151-010).
Jak wspomniano, firma Olympus rozpoczeta pierwsze dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa
(QIL 151-010) tuz po otrzymaniu skargi dotyczacej ztamania zaworu MAJ-209 w trakcie zabiegu i jego
zablokowania w gniezdzie zaworu ssgcego endoskopu. W wyniku zaistniatej usterki zabieg zajat wiecej
czasu, a pacjent byt dtuzej poddany znieczuleniu. Mimo ze nie zgtaszano dotychczas urazéw pacjentéw,
ztamanie zaworu MAJ-209 ma wptyw na zdolnos¢ do odsysania ptyndw i moze skutkowac potencjalnym
pogorszeniem widocznosci pola zabiegowego i przerwaniem zabiegu.

Firma Olympus doktadnie przeanalizowata niedawne skargi dotyczace zaworu MAJ-209 i ustalita, ze
zwiekszenie liczby raportowanych zdarzen wynika ze zmiany dostawcy elementéow z tworzywa
sztucznego. Jednoczesnie wykazano, ze nawet takie elementy z tworzywa sztucznego nie tamig sieg, o ile
sg uzywane zgodnie z instrukcjami. W zwigzku z tym wskazano uzytkownikom, ze zawordéw ssgcych
MAJ-209 mozna uzywac nadal, pod warunkiem zachowania zgodnosci z instrukcjg stosowania zaworu
MAJ-209 oraz z instrukcjami w uzupetnieniu dostarczonym w ramach ostatniego dziatania naprawczego
dotyczacego bezpieczenstwa.
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Ponadto, aby rozwigzac problem dotyczacy jednorazowego zaworu ssgcego MAJ-209, firma Olympus
zwiekszyta zdolnosci produkcyjne poprzedniego dostawcy elementdéw z tworzywa sztucznego. W tej
chwili firma Olympus jest gotowa do nalezytej i szybkiej wymiany pozostatych w uzyciu partii tego
zaworu — jest to jedynie dodatkowy srodek zapobiegawczy. Obecnie powiadamiamy o tym klientéw
i prosimy ich o zwrot wszystkich pozostatych wyrobow, ktérych dotyczy problem, do firmy Olympus.

Dziatania, ktére powinien podjaé uzytkownik:
Wedtug naszych informacji zakupili Paiistwo co najmniej jedno z wyzej wymienionych urzadzen.
Firma Olympus prosi o wykonanie ponizszych czynnosci:

a) Doktadnie zapoznac sie z trescig niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa.
b) Sprawdzié, czy na stanie znajduja sie zawory MAJ-209 pochodzgce jeszcze ze wskazanej
partii produktow.

Nastepnie prosimy o podjecie nastepujacych krokow:

1) Prosimy wypelni¢ zatgczony w liscie formularz odpowiedzi ze wskazaniem ilosci zaworow
(wg numeru LOT):
- i przesla¢ go przedstawicielowi firmy Olympus (mejlem: sylwia.kuptel@olympus-europa.com lub
faxem: +22 366 00 49).

2) Nastepnie, aby otrzymac¢ darmowe wyroby zamiennie, uprzejmie prosimy:

- 0 przestanie tego wypetnionego formularza wraz z zaworami, ktdrych dotyczy to wezwanie, na adres:
Serwisu firmy Olympus (Serwis Centralny Olympus, ul. Jagiellonska 103, 85-027, Bydgoszcz.)

Jesli produkt trafit do innych placéwek, prosimy o ich zidentyfikowanie, przestanie im niniejszej
Informacji dotyczacej bezpieczenstwa wraz z zatgcznikami oraz o odpowiednie udokumentowanie
procesu powiadomienia.

f) W razie jakichkolwiek pytan, prosimy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Olympus (Louis Burki, +48 695 060 062), by ustali¢ szczegdty dostarczenia
produktu zamiennego.

Niniejsza Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zostata przekazana wtasciwemu organowi
panstwowemu.

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

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy na miejscu prosimy o bezposredni kontakt z firma
Olympus pod numerem telefonu (+48 695 060 062) od poniedziatku do pigtku lub o przestanie
wiadomosci e-mail na adres sylwia.kuptel@olympus-europa.com.

Z powazaniem,
Louis Burki
Kierownik ds. produktu G&R
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL 152-005

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
INSTRUKCJA POSTEPOWANIA Z JEDNORAZOWYM ZAWOREM SSACYM OLYMPUS MAJ-209

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

[Data]

llosci w zapasach
(wskazaé, czy dostepne
jest cate opakowanie
czy pojedyncze zawory;
jesli nie ma zadnych
zapasow, wpisac ,,0”)

llosci do zwrotu

do firmy Olympus
(wskazac, czy zwracane
jest cate opakowanie
czy pojedyncze zawory)

Nr partii (LOT)
do zwrotu do firmy
Olympus

Nr partii (LOT)
na kartonowym
pudetku

Nr partii (LOT)
na opakowaniu
sterylnym

88H

H8807 do H8816

89H

H8901 do H8917

8XH

H8X01 do H8X22

8YH

H8Y01 do H8Y21

8ZH

H8Z01 do H8Z19

91H

H9101 do H9106

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji dotyczacej bezpieczenstwa.
Ponadto potwierdzam przeszkolenie personelu na temat dziatan wskazanych w informacji dotyczacej
bezpieczenstwa odnoszacej sie do zawordw MAJ-209 oraz przekazanie tej informacji do wszystkich
dziatéw, ktérych moze ona dotyczy¢. Potwierdzam, ze oprécz wskazanych powyzej ilosci, ktére zostang
niezwtocznie zwrécone do firmy Olympus, placéwka nie posiada zadnych innych produktéw

ze wskazanych partii.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Wypetniony formularz odpowiedzi nalezy przesta¢ faksem do firmy Olympus na numer [numer
kontaktowy] najpdzniej do XXXX




