OLYMPUS

Datum: 07. ¢ervence 2023
Olympus reference: QIL FY24-EMEA-10-FY24-OMSC-05

URGENTNI BEZPECNOSTNI UPOZORNENI V TERENU
Véc — Stazeni PowerSpiral PSF-1 a souvisejiciho pfislusenstvi DPST-1 a PSCU z trhu

Urceno pro: Vedouciho pracovnika endoskopickych oddéleni a oddéleni fizeni rizik

ID materidlu Ndazev modelu | Popis modelu Sériova disla
N5788540, N5788550 | PSF-1 INTESTINALN{ VIDEOSKOP OLYMPUS PSF-1 Vie
N5788700 DPST-1 JEDNORAZOVA HADICE POWERSPIRAL DPST-1 | Ve
N6003260 PSCU POWERSPIRAL OVLADAC{ JEDNOTKA PSCU Vie

VazZeni zakaznici,

spolecnost Olympus si vas prostiednictvim tohoto bezpecénostniho upozornéni v terénu dovoluje
informovat o staZeni vsech intestinalnich videoskopl PowerSpiral PSF-1 z trhu, a to véetné prislusenstvi
PowerSpiral hadice DPST-1 a PowerSpiral ovladaci jednotky PSCU.

Systém PowerSpiral je uréen pro pouZziti v hornim a dolnim zazivacim traktu, kde diky naraseni tenkého
stfeva pomoci spiralniho segmentu umoznuje pristup hluboko do gastrointestinalniho traktu. Toho je
dosazeno integrovanym motorem, ktery PowerSpiral hadici otaci.

INTESTINALNI VIDEOSKOP POWERSPIRAL HADICE POWERSPIRAL OVLADACI
JEDNOTKA
PSF-1 DPST-1 PSCU

Zdravotni riziko pro pacienta:

Olympus byl informovan o situaci, kdy vyjmuti PSF-1 z pacienta otacenim hadice DPST-1 nebylo Uspésné
a zafizeni muselo byt vyjmuto chirurgicky. Nemoznost vyjmout PSF-1/DPST-1 vedla u pacienta ke
kritickému poranéni, které pfispélo k jeho umrti.
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Spolecnost Olympus provedla zhodnoceni rizika po uvedeni na trh, véetné zkoumani nezadoucich ucinka
a stiznosti. Zhodnoceni rizika ukazalo, Ze béhem vykonu mize dojit k zastaveni rotace PowerSpiral a mize
byt obtiZné pfistroj zavést nebo vyjmout. To by mohlo vést k riznym potenciadlnim kritickym poranénim
pacienta napft. laceracim, krvaceni a ponechani cizich téles v téle pacienta, coZ si mlzZe vyzadat dalsi vykon
véetné chirurgického vyjmuti/odstranéni, prodlouzené doby vykonu, hospitalizace a perforace zaZivaciho
traktu.

Z  tohoto ddivodu se Olympus rozhodl tento vyrobek z trhu stahnout.

Jak by mél postupovat koncovy uZivatel:

Dle nasich zaznamu jste si zakoupili nebo mUzZete pouZivat jeden nebo vice vyrobkl Olympus PowerSpiral.

Proto vds spolecnost Olympus Zada, abyste pfijali nasledujici opatfeni:

1. Pozorné si prectéte obsah tohoto bezpecnostniho upozornéni (FSN).

2. Okamzité prestarite vyrobky PowerSpiral pouzivat.

3. Ujistéte se, Ze veskery personal je zcela seznamen s problematikou aje ddkladné informovan o
obsahu tohoto FSN.

4. Pokud jste provedli dalsi distribuci tohoto vyrobku, identifikujte své zakazniky a preposlete jim toto
bezpecnostni upozornéni v terénu. Pfislusnym zplUsobem zadokumentujte vas proces oznameni
a odpovidajicim zplsobem nam predejte zpétnou informaci od koncového zakaznika.

5. Na odpovédnim formuldfi uvedte, zZe jste toto bezpeénostni upozornéni v terénu obdrzeli a
porozuméli jeho obsahu. Vyplnény odpovédni formuldf naskenuje a odeslete jej na emailovou adresu
ales.chlupac@olympus.com nebo datovou schrankou spolecnosti Olympus (644rdaw) nejpozdéji do
15.7.2023.

6. Ohledné navraceni pfistroje a zajisténi prislusné kompenzace vas bude kontaktovat zastupce
spolecnosti Olympus.

Statni Ustav pro kontrolu lég¢iv (SUKL) byl o tomto bezpeénostnim upozornéni informovan.

Velmi si cenime vasi rychlé spoluprace pfi feSeni této situace a toho, Zze ndm pomahate zajistit, aby
pacienti byli [éCeni pouze bezpecnymi a ucinnymi vyrobky Olympus, na které se miZete spolehnout.

V pripadé lékard, ktefi maji jakékoli dotazy, se prosim obratte na Ajita Patwardhana, MD, vykonného
|ékarského rfeditele Medical Safety na adrese ajit.patwardhan@olympus.com

V pripadé dalsich dotaz( v této souvislosti mne nevahejte kontaktovat na telefonnim cisle 722 970 274,
nebo na adrese: ales.chlupac@olympus.com.

S pozdravem,

e

Ale$ Chlupac
Regulatory Affairs Specialist
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ODPOVEDNI FORMULAR - QIL FY24-EMEA-10-FY24-OMSC-05

OLYMPUS URGENTNi BEZPECNOSTNi UPOZORNENI{ V TERENU
StaZeni PowerSpiral PSF-1 a souvisejiciho ptisluSenstvi DPST-1 a PSCU z trhu

[Nazev a adresa nemocnice/zdravotnického zafizenil]

[Odd./zodp. osoba]

[Datum]

Nazev modelu Sériova Cisla

INTESTINALNI VIDEOSKOP OLYMPUS PSF-1

JEDNORAZOVA HADICE POWERSPIRAL DPST-1

POWERSPIRAL OVLADACI JEDNOTKA PSCU

Timto potvrzuji pfijeti vySe uvedeného bezpecnostniho upozornéni.
Dale potvrzuji, Ze jsem s obsahem pfiloZeného FSN seznamil vSechna dotéena oddéleni, kterych se tato
akce tyka.

Podpis

Jméno (tiskaci pismena)

Pozice

Vyplnény papirovy odpovédni formuldf naskenujte a odeslete jej na emailovou adresu
ales.chlupac@olympus.com nebo datovou schrankou spolec¢nosti Olympus (644rdaw) nejpozdéji do
15. 7. 2023.
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