OLYMPUS

Data: 11.10.2024 r.

Numer referencyjny Olympus: QIL FY25-EMEA-19-FY25-OSTE-22- Cystoskop laserowy, sztywny

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Temat: ptaszcz zewnetrzny do cystoskopu laserowego 22,5 Fr.

Numer katalogowy Nazwa produktu Zakres numerow UDI-DI
seryjnych
WA22810A Ptaszcz zewnetrzny do cystoskopu Wszystkie 04042761051729
laserowego 22,5 Fr

Do wiadomosci: Blok Operacyjny, Oddziat Urologii, Dziat Inzynierii Biomedycznej

Szanowni Panstwo!

Firma Olympus informuje o zewnetrznym dziataniu korygujacym, dotyczgcym wskazanego powyzej ptaszcza
zewnetrznego do cystoskopu laserowego 22,5 Fr, ktéry jest uzywany do diagnostyki i leczenia w procedurach

zabiegowych endourologicznych.

Przyczyna podjecia dziatania:

Firma Olympus otrzymata sze$¢ skarg dotyczacych uszkodzenia koricéwki podczas uzywania witdkna laserowego.
Firma Olympus nie otrzymata zadnych zgtoszen o przypadkach uszczerbku na zdrowiu zwigzanych z tym
problemem. W wyniku dochodzenia przeprowadzonego w sprawie tych skarg firma Olympus usuwa z instrukgcji
uzytkowania informacje o kompatybilnosci z laserem GreenLight do leczenia tagodnego rozrostu stercza do czasu,
az bedzie mogta przeprowadzi¢ dodatkowe testy. Z powodu tej sytuacji klienci nie powinni uzywac tego produktu
razem z laserem Greenlight do leczenia tagodnego rozrostu stercza, dopdki firma Olympus nie udzieli nowych
informacji w tej sprawie.

Ryzyko dla zdrowia:

Uzycie ptaszcza zewnetrznego do cystoskopu laserowego z laserem Greenlight do leczenia tagodnego rozrostu
stercza moze skutkowac uszkodzeniem i/lub przegrzaniem koricéwki ptaszcza. Uszkodzenie koricowki ptaszcza,
jesli zostanie zauwazone podczas uzywania, moze spowodowac pojawienie sie¢ na urzgdzeniu szorstkich lub
ostrych krawedzi i konieczno$¢ wymiany urzadzenia przed zabiegiem lub w trakcie zabiegu. W rzadkich
przypadkach niezauwazone uszkodzenie ptaszcza moze spowodowac uraz tkanki lub odtamanie sie od ptaszcza
czesci, ktére trzeba bedzie usungé z ciata pacjenta. Przegrzanie koricdwki dystalnej ptaszcza moze w rzadkich
przypadkach spowodowac stenoze.
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Wymagane dziatania:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka zakupita co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy problem.
Dlatego firma Olympus prosi Panistwa o podjecia nastepujacych dziatan:

1. Prosimy doktadnie zapoznac sie z trescig niniejszego powiadomienia.

2. Prosimy sprawdzi¢ stan magazynowy i zidentyfikowac urzadzenie wskazane powyzej.

3. Nie nalezy uzywac ptaszcza zewnetrznego cystoskopu o rozmiarze 22,5 Fr z laserem GreenlLight do leczenia
tagodnego rozrostu stercza, dopdki firma Olympus nie udzieli nowych informacji w tej sprawie. Kopie
niniejszego pisma nalezy dodac do wszystkich posiadanych egzemplarzy instrukcji uzytkownia.

4, Jesli ten produkt zostat przez Paristwa przekazany klientom, prosimy o zidentyfikowanie tych klientow
i przekazanie im tego zawiadomienia.

5. Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma. W zatgczonym formularzu zwrotnym
nalezy wskaza¢, ze otrzymali Panstwo izrozumieli niniejsze zawiadomienie. Wypetniony formularz
zwrotny prosimy przesta¢ na adres mail: info-msd@olympus.pl najpézniej do 08.11.2024.

WHtasciwy organ krajowy wie o dziataniach opisywanych w niniejszym powiadomieniu.

Zdarzenia niepozgdane, ktdre wystgpity podczas stosowania tego produktu mozna réwniez zgtaszaé Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych poczty elektroniczng
(adres: incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492 11 29), listem poleconym lub przesytka kurierskg (Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

Firma Olympus bedzie wdzieczna za petng wspotprace w zwigzku z zaistniatg sytuacjg. Jezeli potrzebujg Paristwo

dodatkowych informacji, prosimy o bezposredni kontakt z firmg Olympus: info-msd@olympus.pl

Z powazaniem,

)

Ewelina Chrzescijan
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FORMULARZ ODPOWIEDZI: QIL FY25-EMEA-19-FY25-OSTE-22

Nazwa placowki

Adres placowki

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

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

Potwierdzam otrzymanie tego powiadomienia. Potwierdzam przekazanie tego powiadomienia do wszystkich
jednostek organizacyjnych, ktére powinny by¢ z nim zaznajomione.

Wypetnit(a):

Nazwisko Podpis Data (RRRR-MM-DD)

Prosimy o wystanie wypetnionego formularza na adres info-msd @olympus.pl najpdzniej do dnia 08.11.2024.
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