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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

INSTRUKCJA POSTEPOWANIA Z JEDNORAZOWYM ZAWOREM SSACYM OLYMPUS MAJ-209

Do wiadomosci: Kierownik sali operacyjnej, Dziat Zarzadzania Ryzykiem

Nazwa modelu Opis modelu
MAIJ-209 MAIJ-209 Jednorazowy zawor ssacy | Numery LOT na Numery LOT na
opakowaniu opakowaniu
kartonowym sterylnym
88H H8807 to H8816
89H H8901 to H8917
8XH H8XO01 to H8X22
8YH H8YO01 to H8Y21
8ZH H8Z01 to H8Z19
91H H9101 to H9106

Szanowni Panstwo!

Firma Olympus dowiedziata sie o problemie, ktéry wymaga uwagi z Paiistwa strony. Niniejsza informacja
dotyczaca bezpieczenstwa odnosi sie do wyzej wymienionego jednorazowego zaworu ssgcego Olympus
MAJ-209 (,,zawor MAJ-209”). Zawdr MAJ-209 opracowano z myslg o podtgczaniu kanatu ssgcego
bronchoskopu, cystoskopu, laryngoskopu rynologicznego oraz endoskopu dooptucnowego w celu
odsysania ptynu przez dystalng koricéwke endoskopu poprzez kanat roboczy.

Firma Olympus podjeta te inicjatywe po otrzymaniu skargi, ze zawdér MAJ-209 ztamat sie w trakcie
zabiegu i zablokowat sie w gniezdzie zaworu ssgcego endoskopu. W wyniku zaistniatej usterki zabieg
zajat wiecej czasu, a pacjent byt dtuzej poddany znieczuleniu. Oprdcz tego firma Olympus sprawdzita
historie skarg w sprawie zaworéw MAJ-209 i zauwazyta wiekszg liczbe zgtoszen informujgcych

o obtamaniu sie zaworu MAJ-209 w trakcie zabiegu, w wyniku czego fragment zaworu mégt pozostawac
przytwierdzony do endoskopu. W przypadku obtamania zaworu MAJ-209 skuteczno$¢ odsysania ptynu
ulega pogorszeniu, co moze prowadzi¢ do pogorszenia widocznosci w trakcie zabiegu i jego przerwania.
Po przeanalizowaniu dostepnych informacji na temat tych zgtoszen firma Olympus ustalita, ze zmiana
dostawcy elementdow z tworzywa sztucznego spowodowata zwiekszenie liczby zdarzen tego rodzaju.

Firma Olympus ustalita tez, ze mozna nadal stosowac zawér MAJ-209 opisany w tym liscie zgodnie

z Instrukcjg obstugi MAJ-209 oraz instrukcjami zawartymi w niniejszym uzupetnieniu (addendum). Firma
Olympus informuje uzytkownikéw o mozliwosci obtamania sie urzadzenia, bezpiecznym sposobie
stosowania zaworu MAJ-209 oraz pokazuje metode odtgczania uszkodzonego zaworu MAJ-209 od
endoskopu po wystgpieniu usterki. W uzupetnieniu dotgczonym do tego pisma znajduje sie opis
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dziatan zapobiegajacych obtamaniu zaworu MAJ-209 oraz instrukcja odtgczania uszkodzonego zaworu
MAJ-209 od endoskopu.

Nie zgtoszono zadnych przypadkéw odniesienia obrazen ciata przez pacjenta w zwigzku z tg usterka.
Mimo to, aby zapobiec zagrozeniu zdrowia pacjentéw, firma Olympus wdrozyta produkcje nowych
urzadzen z wykorzystaniem czesci z tworzywa sztucznego pochodzacych od innego dostawcy.

Dziatania, ktore powinien podja¢ uzytkownik:
Wedtug naszych informacji zakupili Paristwo co najmniej jedno z wyzej wymienionych urzadzen. Firma
Olympus prosi o wykonanie ponizszych czynnosci:

a) Doktadnie zapoznac sie z trescig niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa i
dotgczonego dokumentu ,Uzupetnienie do Instrukcji obstugi MAJ-209”, ktéry opisuje
postepowanie pomagajace unikng¢ obtamania zaworu MAJ-209 oraz sposéb odtgczenia
uszkodzonego zaworu MAJ-209 od endoskopu.

b) Sprawdzi¢, czy na stanie znajdujg sie zawory MAJ-209 pochodzgce ze wskazanej partii
produktow.
c) Przeprowadzié szkolenie z nowej metodyki stosowania produktéw i upewnié sie, ze jest

ona przestrzegana.

Niniejsza Informacja dotyczaca bezpieczeristwa 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) 696 060 062 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
Tel. +48 695 060 062
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL 151-010

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

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

[Data]

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji dotyczacej bezpieczenstwa, a takze dokumentu
»,Uzupetnienie do Instrukcji obstugi MAJ-209”".

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, ktdrych moze ona dotyczy¢. Rozumiem, dlaczego dodatkowe informacje na temat obstugi sg
niezbedne.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Wypetniony formularz odpowiedzi nalezy przestac¢ faksem do firmy Olympus na numer [22 366 00
49] najpdzniej do 25.03.2019




