OLYMPUS

Data 15.05.2024
Numer referencyjny Olympus: FY25-EMEA-04-FY24-EMEA-17

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Produkt: Histeroskopy OES 4000
Do wiadomosci: Oddziat urologii, oddziat ginekologii, dziat ds. zarzadzania ryzykiem

Nazwa produktu Model / numer Numery seryjne UDI-DI
katalogowy
Histeroskop OES 4000 A4673A 800633 04042761006354

804940, 804943, 804946,

805773 04042761006361

Histeroskop OES 4000 A4674A

Szanowni Panstwo

Firma Olympus informuje o zewnetrznym dziataniu korygujgcym podejmowanym w odniesieniu do
nastepujgcych modeli histeroskopéw OES 4000: A4673A oraz A4674A. Produkty te s3 endoskopami sztywnymi
przeznaczonymi do wizualizacji diagnostyki endoskopowej oraz leczenia terapeutyczno-chirurgicznego w urologii
i ginekologii.

'\

Okular

Przyczyna podjecia dziatania:

Firma Olympus ustalifa, ze trzynascie endoskopdw nie zostato poddanych badaniu szczelnosci, ktére jest
niezbednym etapem wymaganym w procesie produkcyjnym. Moze to z biegiem czasu spowodowac ryzyko
przedostania sie do okularu urzadzenia ptynu, czego skutkiem moze byé zamglenie obrazu w blizszym okularze
urzadzenia.

Brak testu szczelnosci dotyczy trzynastu produktéw dostepnych na rynku. Jak dotad firma Olympus nie
otrzymata zadnych skarg ani informacji zwigzanych ze zidentyfikowanym problemem.

Ryzyko dla zdrowia:

Przedostanie sie ptynu po dekontaminacji moze spowodowac zamglenie obrazu w blizszym okularze urzadzenia.
Problem ten mozna wykry¢ podczas dekontaminacji (ktora obejmuje czyszczenie, kontrole, sterylizacje), podczas
przygotowywania zabiegu lub srodoperacyjnie podczas weryfikacji jakosci obrazu za pomocg systemu wideo.
Potencjalng szkodg dla pacjenta zwigzang z tym problemem mogg by¢ opdznienia w rozpoczeciu lub zakonczeniu
zabiegdw z uzyciem tych urzadzen. Firma Olympus nie otrzymata zadnych informacji o szkodach
spowodowanych tym zidentyfikowanym problemem.
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Wymagane dziatania:

Z naszych danych wynika, ze Panistwa placéwka zakupita co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy problem.
Dlatego firma Olympus wymaga od Paristwa podjecia nastepujgcych dziatan:

1. Prosimy dokfadnie zapoznac sie z trescig niniejszego powiadomienia.

2. Prosimy sprawdzic¢ stan wyposazenia i zidentyfikowaé wymienione powyzej urzgdzenia o numerze
seryjnym /numerach seryjnych.

3. Prosimy o kontakt z firmg Olympus, w celu omdéwienia warunkow zwrotu urzadzenia do firmy Olympus i
przeprowadzenia bezptatnej wymiany.

4. Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma. W zatgczonym formularzu
zwrotnym nalezy wskazaé, ze otrzymali i zrozumieli Panstwo niniejsze zawiadomienie. Wypetniony
formularz zwrotny prosimy przesta¢ na mejl: info-msd@olympus.pl najpdzniej do 12.06.2024.

5. Jesli ten produkt zostat przez Panstwa przekazany klientom, prosimy o zidentyfikowanie tych klientéw
i przekazanie im tego zawiadomienia.

Wiasciwy organ krajowy wie o dziataniach opisywanych w niniejszym pismie.

Zdarzenia niepozadane, ktére wystapity podczas stosowania tego produktu mozna réwniez zgtasza¢ Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych poczty elektroniczng
(adres: incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492 11 29), listem poleconym lub przesytka kurierska (Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

Firma Olympus bedzie wdzieczna za petng wspdtprace w zwigzku z zaistniatg sytuacja. Jezeli potrzebujg Paristwo
dodatkowych informacji, prosimy o bezposredni kontakt pod mejlem: info-msd@olympus.pl.

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszg akcjg i bedzie wdzieczna za petng
wspotprace w zwigzku z zaistniata sytuacja.

Z powazaniem

Sylwia Kuptel

Signed by /
Podpisano przez:

Sylwia Marta
Kuptel

Date / Data:
2024-05-13 10:22
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
FY25-EMEA-04-FY24-EMEA-17 dla HISTEROSKOPOW OES 4000

Nazwa placowki

Adres placowki

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

Dodatkowe prosby do Klienta
(wpisaé dodatkowe dziatania
oczekiwane od klienta w zwigzku z
tym dziataniem)

Niniejszym potwierdzam otrzymanie Informacji Dotyczgcej Bezpieczenstwa.

Ponadto potwierdzam przekazanie tresci zatgczonej informacji dotyczacej bezpieczenstwa do wszystkich
oddziatéw, ktérych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem konieczno$é doktadnego przestrzegania
instrukcji.

Wypetnit(a):
Click or tap to enter a
date.

Nazwa Podpis Data

Prosimy o wystanie wypetnionego formularza na mail: info-msd@olympus.pl najpdzniej do dnia 12.06.2024
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