OLYMPUS

Dato: 30. maj 2023

Olympus-reference: QIL FY24-EMEA-05-FY23-OSTA-17

VIGTIG SIKKERHEDSBEMARKNING

Tilbagekaldelse af UroPass® sheath til adgang via urinlederen

ATT.: Urologisk afdeling, afdelingen for risikostyring

Materiale-id

Materialenavn

Lotnumre

EG61024BX

UROPASS AS, 10/12 X 24, 5/BX

Produkter fremstillet mellem 01.01.2018 og 31.12.2019

EG61038BX

UROPASS AS, 10/12X38, 5/BX

Produkter fremstillet mellem 01.01.2018 og 31.12.2019

EG61046BX

UROPASS AS, 10/12 X 46, 5/BX

Produkter fremstillet mellem 01.01.2018 og 31.12.2019

EG61054BX

UROPASS AS, 10/12 X 54, 5/BX

Produkter fremstillet mellem 01.01.2018 og 31.12.2019

EG61138BX

UROPASS AS, 11/13X38, 5x

Produkter fremstillet mellem 01.01.2018 og 31.12.2019

EG61146BX

UROPASS AS, 11/13 X 46, 5/BX

Produkter fremstillet mellem 01.01.2018 og 31.12.2019

EG61154BX

UROPASS AS, 11/13 X 54, 5/BX

Produkter fremstillet mellem 01.01.2018 og 31.12.2019

EG61224BX

UROPASS URINLEDERSHEATH
24CM 5x

Produkter fremstillet mellem 01.01.2018 og 31.12.2019

EG61238BX

UROPASS URINLEDERSHEATH
38CM 5x

Produkter fremstillet mellem 01.01.2018 og 31.12.2019

EG61254BX

UROPASS URINLEDERSHEATH
54CM 5x

Produkter fremstillet mellem 01.01.2018 og 31.12.2019

EG61324BX

UROPASS AS, 13/15 X 24, 5/BX

Produkter fremstillet mellem 01.01.2018 og 31.12.2019

EG61338BX

UROPASS AS, 13/15 X 38, 5/BX

Produkter fremstillet mellem 01.01.2018 og 31.12.2019

EG61354BX

UROPASS AS, 13/15 X 54, 5/BX

Produkter fremstillet mellem 01.01.2018 og 31.12.2019

EG61346BX

UROPASS AS, 13/15 X 46, 5/BX

Produkter fremstillet mellem 01.01.2018 og 31.12.2019

EG61124BX

UROPASS AS, 11/13 X 24, 5/BX

Produkter fremstillet mellem 01.01.2018 og 31.12.2019

EG61246BX

UROPASS AS, 12/14 X 46, 5/BX

Produkter fremstillet mellem 01.01.2018 og 31.12.2019

Til sygeplejersken og leegen:

Gyrus ACMI Inc. (“Olympus”) iveerksaetter en tilbagekaldelse af medicinsk udstyr for specifikke
lotnumre af UroPass sheats til adgang via urinlederen (“UroPass”).

Olympus UroPass sheatseettet til adgang via urinlederen bestar af et ydre sheat med en hydrofil
overfladebehandling og en indvendig konisk dilatator, hvorigennem guidewires, endoskoper og
udtagningsenheder kan passere ind i urinlederen. Den hydrofile overfladebehandling pa UroPass
sheatet til adgang via urinlederen letter fremfgringen og anbringelsen. Bade det ydre sheat og den
indvendige dilatator er rgntgenabsorberende for at optimere visningen af rentgenbilleder. Dette produkt
er kun beregnet til engangsbrug.

Arsagen til dette brev:

Olympus har foretaget en undersggelse efter at have modtaget klager over, at dilatatorspidser
knaekkede af i emballagen eller inden i patienten i forbindelse med urologiske indgreb. Undersggelsen
har vist, at spidserne kun er knaekket af udstyr, der er mere end tre ar gammelt. Udstyr, der er
fremstillet efter den 31. december 2019, er derfor ikke omfattet af denne tilbagekaldelse. Skader
forbundet med dette problem omfatter falgende:
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Fremmedlegemer inde i patientens krop, laengerevarende indgreb, forsinket behandling/terapi, behov
for yderligere indgreb, perforation af indre organer og veevsskader.

Olympus har derfor besluttet at traekke UroPass udstyr, der er mere end tre ar gammelt, tilbage.
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Handlinger, der skal foretages af slutbrugeren:

Ifalge vores oplysninger har | kgbt mindst ét af de omfattede produkter. Olympus beder dig foretage
felgende handling:

1.

2.

Laes omhyggeligt indholdet i denne sikkerhedsbemaerkning.

Kontrollér straks din beholdning af UroPass produkter. Det kan veere ngdvendigt at identificere
bergrte produkter ud fra den fremstillingsdato, der er trykt pa produktmaerkaten. Stop straks med
at bruge produkter, der er fremstillet den 31. december 2019 eller tidligere, og st dem i
karantane. Pa nedenstaende billeder kan du, hvor du finder fremstillingsdatoen for produktet.
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Kontakt Olympus Customer Care pa +45 44 73 47 50. Olympus vil udstede en
returneringsgodkendelse til at returnere ethvert bergrt produkt uden beregning. Olympus udsteder
en kreditnota for det bergrte produkt til jer, nar det returneres.

Hvis du har videredistribueret disse enheder til andre uden for din afdeling, bedes du straks
underrette dine kolleger om denne tilbagekaldelse ved at sende denne vigtige
sikkerhedsbemaerkning til dem. Du bedes behgrigt dokumentere underrettelsesprocessen og
informere os om feedback fra slutbrugeren.

Angiv pa den vedhaeftede svarformular, at du har modtaget og forstaet denne
sikkerhedsbemeerkning, ved at returnere den udfyldte svarformular pr. mail til Business Support
Specialist Helle Ohlsson, ho@olympus.com senest den 12. juni 2023
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Olympus beklager ulejligheden som felge af dette og seetter pris pa dit samarbejde i forbindelse med
afhjeelpningen af problemet. Du er naturligvis ogsa velkommen til at ringe til mig direkte pa 40706589
eller sende mig en e-mail pa s.fynboe@olympus.com for at fa yderligere oplysninger og support om
ovenstaende.

Med venlig hilsen
Olympus Danmark A/S

VW

Saren Fynboe
Produktchef — Urologi og Gynaekologi

Side 4 af 5



OLYMPUS

SVARFORMULAR - QIL FY24-EMEA-05-FY23-OSTA-17

VIGTIG SIKKERHEDSBEMARKNING
Tilbagekaldelse af UroPass® sheat til adgang via urinlederen

[Navn og adresse pa hospital/afdeling]

[Dept/Attn]

[Beholdningsoplysninger (materiale- og lothummer/-numre for UroPass® sheat til
adgang via urinlederen)]

Model Lotnummer Antal

[Dato]

Kaere Olympus medarbejder

Jeg bekraefter hermed modtagelse af den vigtige sikkerhedsbemaerkning.

Jeg bekraefter ligeledes, at jeg har videregivet indholdet i den vigtige sikkerhedsbemaerkning til alle
relevante afdelinger, som denne handling bergrer. Jeg har forstaet, hvor vigtigt det er at udfere disse
trin.

Navn (underskrift)

Navn (med blokbogstaver)

Stilling

Send den udfyldte formular som en vedheeftet fil via e-mail til ho@olympus.com senest 12. juni 2023.
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