OLYMPUS

Data: 20.12.2023
Numer referencyjny Olympus: QIL FY24-EMEA-28-FY24-OMSC-34-MAJ-2315

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Temat: Jednorazowa ostona czesci dystalnej MAJ-2315
Uzywana z: wideoduodenoskopem EVIS EXERA Il TJF-Q190V, EVIS LUCERA Elite
Do wiadomosci: Pracownia badan endoskopowych, dziat ds. zarzadzania ryzykiem

Identyfikator Opis wyrobu Nr partii UDI
wyrobu

Jednorazowa ostona czesci Wszystko 04953170441271
N6192000 dystalnej MAJ-2315

Szanowni Panstwo!

Firma Olympus dowiedziata sie o problemie, ktéry wymaga uwagi z Panstwa strony. Niniejsze pismo
dotyczy wszystkich partii jednorazowej ostony czesci dystalnej, model MAJ-2315.

Jednorazowa ostona czesci dystalnej jest przeznaczona do zaktadania na wideoduodenoskopy firmy
Olumpus w celu ochrony kohcowki dystalnej czesci wprowadzanej i elewatora kleszczykow.
Wideoduodenoskopy TJF-Q190V/TJF-Q290V /TJF-Q170V s3a przeznaczone do stosowania

z systemem wizyjnym firmy Olympus, zrodtem Swiatta, sprzetem dokumentujgcym, monitorem,
narzedziami do endoterapii i innymi urzgdzeniami dodatkowymi do diagnostyki i terapii endoskopowe;.

Przyczyna wystania tego pisma:

Firma Olympus uzyskata informacje o tym, ze jednorazowa ostona czesci dystalnej MAJ-2315 moze
nieoczekiwanie odtgczy¢ sie od duodenoskopu w trakcie uzywania. Firma Olympus otrzymata 79 skarg
dotyczacych odpadniecia ostony czesci dystalnej MAJ-2315 wewnatrz ciata lub na zewnatrz ciata
pacjenta. W tej liczbie skarg 30 zdarzen uznano za powazny uszczerbek na zdrowiu zwigzany z
koniecznoscig wydobycia ciata obcego i/lub dodatkowego leczenia. Mozliwe konsekwencje odigczenia
sie ostony to ryzyko urazu sluzéwki, uszkodzenia tkanki, krwawienia, perforaciji lub niedroznosci w
wyniku pozostania ostony czesci dystalnej w uktadzie pokarmowym, co z kolei moze powodowaé
koniecznos¢ pilnej interwencji medycznej w celu usuniecia ostony i/lub poparzenie w wyniku uzywania
nieostonietej koncowki dystalnej duodenoskopu. Odtgczenie sie ostony czesci dystalnej w jamie ustnej
moze skutkowac aspiracjg, niedroznoscig drég oddechowych lub zaburzeniami oddechowymi i
powodowac koniecznos¢ natychmiastowej interwencji medycznej w celu usuniecia ostony. Rodzaj
interwenc;ji / postepowania medycznego powinien wynika¢ z okolicznoséci klinicznych.

Firma Olympus dodatkowo zwraca uwage na instrukcje zaktadania i weryfikacji ostony czesci dystalnej
MAJ-2315 przez uzytkownika. W niniejszej Informacji dotyczgcej bezpieczenstwa opisano prawidtowy
sposob zaktadania ostony czesci dystalnej MAJ-2315. Przedstawiciel firmy Olympus skontaktuje sie z
Panstwem w celu ustalenia terminu szkolenia z zaktadania i weryfikacji zamocowania ostony czesci
dystalnej MAJ-2315 na kohcowce dystalnej duodenoskopu; szkolenie odbedzie sie w Panstwa
placéwce, na uzytkowanym przez Panstwa produkcie.

Zgodnie z wymaganiami zawartymi w instrukcji stosowania wazne jest, aby przed wykonaniem zabiegu
upewnic sie, ze ostona czesci dystalnej jest prawidlowo zatozona, i doktadnie jg sprawdzi¢. Dla
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przypomnienia zatlgczamy do niniejszego pisma ponizsze ilustracje, ktore przedstawiajg sposéb
prawidtowego zaktadania ostony czesci dystalnej MAJ-2315 i weryfikacji jej zamocowania.

Ponadto przypominamy, ze nie nalezy smarowac ostony czesci dystalnej MAJ-2315 ani endoskopu
produktami chronigcymi przed zaparowaniem, takimi jak oliwa z oliwek lub produkty zawierajgce
substancje na bazie nafty. Takie produkty mogg powodowac peknigcia ostony czesci dystalnej MAJ-
2315 przyczyniajgce sie do jej odtgczenia, spowodowania urazu cieplnego przez prady uptywowe
podczas kauteryzacji prgdem o wysokiej czestotliwosci lub spowodowania urazu sluzéwki przez ostre
krawedzie popekanej ostony czesci dystalne;.

Zatozy¢ ostone czesci dystalnej, przyktadajac palec
do $rodka gornej czesci ostony i popychajac jg prosto

Delikatnie chwyci¢ za dystalng cze$¢ koncowki ruchomej na konicéwke dystalng endoskopu do momentu, az
endoskopu i ostone czesci dystalnej. Ustawi¢ strone ostony ostona czesci dystalnej znajdzie sie na zaczepie
dystalnej, z ktérej znajduje sig okienko, w jednej linii ze strong pierécienia dystalnego. Ostona czesci dystalnej jest
koncowki dystalnej endoskopu, z ktdrej znajdujg sie zatozona prawidtowo, gdy catkowicie zakrywa
soczewki. pierécien dystalny, a caty zaczep jest widoczny.

caty zaczep jest widoczny

osfona czesci dystalnej
catkowicie zakrywa pierécien

Czeé¢ dystalna koncowki Ostona dystalna Picrscien

j dystaln
ruchomej dystainy y: y
Rysunek 1: Wzajemna orientacja ostony czesci Rysunek 2: Zaktadanie ostony czesci dystalnej na Rysunek 3: Weryfikacja prawidtowego
dystalnej i koncowki endoskopu koncéwke endoskopu zafozenia

Trzymac za dystalng cze$¢ koncowki ruchomej.
Delikatnie pociggna¢ ostone czesci dystalnej, aby
upewni¢ sie, Ze nie zsunie si¢ ani nie odpadnie z konca

Delikatnie obréci¢ ostone dystalng w obu kierunkach
i potwierdzi¢, ze zamocowana do koricéwki dystalnej
endoskopu ostona nie zsunie sie ani nie odpadnie.

ndoskopu.

Upewnic sig, ze ostona czgéci dystalnej
catkowicie zakrywa pierécien dystalny, a
caly zaczep jest widoczny.

Rysunek 4: Weryfikacja zamocowania — obracanie

Upewni¢ sie, ze ostona czesci dystalnej jest

zatozona prawidiowo:

o Ostona czesci dystalnej catkowicie zakrywa
pierécien dystalny

o Caly zaczep jest widoczny

« ostona czeéci dystalnej nie jest peknigta ani
odksztatcona

Brak peknig¢ i
odksztatcen na
ostonie czesci
dystalnej

ostona czesci dystalnej
catkowicie zakrywa
o . - L pierécien dystalny
Rysunek 6: Weryfikacja prawidtowosci zatozenia

Strona 2z 6



OLYMPUS

Informacje o zaktadaniu ostony czesci dystalnej MAJ-2315 sg takze dostepne w Skroconym
przewodniku pod adresem: https://www.olympus-europa.com/medical/en/Contact-and-
Support/search_page.html?search type=ifu&search query=MAJ-2315
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Dziatania, jakie powinien podja¢ uzytkownik koncowy:

Z naszych danych wynika, ze zakupili Pahstwo ostony czesci dystalnych MAJ-2315. Firma Olympus
prosi 0 wykonanie ponizszej czynnosci:

1. Uwaznie przeczytac tresc niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

2. Prosimy dopilnowa¢, aby wszyscy uzytkownicy duodenoskopu Olympus TJF w Panstwa placowce
wiedzieli, jak zaktada¢ i weryfikowa¢ zamocowanie ostony czesci dystalnej MAJ-2315 w celu
zapewnienia bezpiecznego uzytkowania tych urzgdzenh.

3. Prosimy przekaza¢ przewodnik do wszystkich jednostek w Panstwa placéwce, w ktérych bedg
zaktadane ostony czesci dystalnych MAJ-2315.

4. W formularzu odpowiedzi nalezy wykazac, ze otrzymali Panstwo niniejszg informacje dotyczgca
bezpieczenstwa i zrozumieli jej tre$¢, poprzez wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza
odpowiedzi do swojego lokalnego przedstawiciela Olympus najpézniej do 10.01.2024

5. Przedstawiciele firmy Olympus beda kontaktowac¢ si¢ z Panstwem w celu ustalenia terminu szkolenia z
zaktadania i weryfikacji zamocowania ostony cze¢sci dystalnej MAJ-2315 w sposob zapewniajgcy bezpieczne
uzywanie tych urzadzen; szkolenie odbgdzie si¢ w Panstwa placowce, na uzytkowanym przez Panstwa
produkcie.

6. Jesli dystrybuowano te urzadzenia poza placowkg, natychmiast powiadomi¢ o tym swoich klientéw,
przesyfajgc im niniejszg informacje dotyczaca bezpieczenstwa. Prosimy o odpowiednie
udokumentowanie procesu powiadomienia i przekazanie nam informacji zwrotnej od klienta
koncowego.

Firma Olympus prosi o zgtaszanie do niej skarg, w tym przypadkoéw urazu btony sluzowej, odtgczenia
sie i/lub pekniecia ostony czesci dystalnej oraz zdarzen niepozgdanych. Prosimy zgtaszaé reklamacije
do: info-msd@olympus.pl.

Zdarzenia niepozadane, ktére wystagpity podczas stosowania tego produktu mozna rowniez zgtaszaé
Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
pocztg elektroniczng (adres: incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492 11 29), listem poleconym lub
przesytkg kurierskg (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci i w petni docenia wspétprace w tej sprawie.
W celu uzyskania dodatkowych informaciji prosimy o przestanie wiadomosci e-mail na adres info-
msd@olympus.pl.

Z powazaniem,
Sylwia Kuptel

Signed by /
Podpisano przez:

Sylwia Marta
Kuptel

Date / Data:
2023-12-20 12:00
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL FY24-EMEA-28-FY24-OMSC-34-MAJ-2315

PILNA INFORMACJA FIRMY OLYMPUS DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
System laserowy SOLTIVE, witdkna laserowe jednorazowego uzytku

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

[Data]

Niniejszym potwierdzam otrzymanie Informaciji Dotyczgcej Bezpieczehstwa.

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

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosimy o wystanie wypetnionego papierowego formularza zwrotnego na adres info-

msd@olympus.pl _najpdzniej 10.01.2024. )
PILNA INFORMACJA FIRMY OLYMPUS DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Jednorazowa ostona czesci dystalnej MAJ-2315

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

[Data]

Niniejszym potwierdzam otrzymanie Informaciji Dotyczgcej Bezpieczenstwa.

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

Imie i nazwisko (podpis)
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Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosimy o wystanie wypetnionego papierowego formularza zwrotnego na adres info-msd@olympus.pl
najpozniej do 10.01.2024.
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