OLYMPUS

VIGTIGT: SIKKERHEDSRELATERET KORRIGERENDE HANDLING

Att.: Lederen af endoskopiundersggelsesstuen, lederen af operationsstuen og afdelingen
for risikostyring

Vedr.: BRONKOFIBERSKOP, BRONKOVIDEOSKOP
Serial numbers: alle serienumre

Kaere sundhedsteam:

| brev af 13/06/2023. informerede Olympus dig om, at Olympus har iveerksat en frivillig
korrigerende handling for 32 bronkoskoper! med henblik pa at informere brugere om
forbraendingshaendelser relateret til disse modeller under indgreb ved brug af lasere og APC-
udstyr (argonplasmakoagulation) og opdatere maerkningen, sa den inkluderer specifikke
oplysninger om laserkompatibilitet. Dette brev informerede dig om, at kun Nd:YAG-lasere eller
810 nm-diodelasere ma bruges sammen med laserkompatible bronkoskoper fra Olympus.

Olympus informerer dig nu om en anden frivillig korrigerende handling relateret til bronkoskoper
fra Olympus og endobronkial forbreending under procedurer ved brug af hgjfrekvent udstyr. Den
vedhaeftede vigtige sikkerhedsbemaerkning informerer dig om en bivirkning relateret til brugen af
Olympus-bronkoskoper og hgjfrekvent udstyr og minder dig om advarsler i instruktionsbagerne
til Olympus-bronkoskoperne i forbindelse med brugen af disse bronkoskoper sammen med
hgjfrekvent udstyr.

Se den vedheeftede vigtige sikkerhedsbemaerkning for yderligere oplysninger og handlinger.
Olympus seetter pris pa dit samarbejde i forbindelse med afhjaelpningen af problemet.

! Produktet szlges ikke i alle lande
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OLYMPUS

Dato: 27 oktober 2023
Olympus-reference: QIL FY24-EMEA-22-FY24-OMSC-08-BF Braendt distal ende

VIGTIG SIKKERHEDSBEMARKNING

VEDR.: BRONKOFIBERSKOP, BRONKOVIDEOSKOP
Serienumre: alle serienumre

Att.: Lederen af endoskopiundersggelsesstuen, lederen af operationsstuen og afdelingen
for risikostyring

Til laegen:

Olympus er blevet opmarksom pa et problem, der kraever din opmaerksomhed. Denne vigtige
sikkerhedsbemaerkning geelder nedenstaende Olympus-bronkoskopmodeller, og ifglge vores oplysninger
har din afdeling kgbt én eller flere af disse modeller. Disse bronkoskoper er beregnet til brug i

forbindelse med diagnosticering og behandling i luftvejene.

Modellerne, der specifikt vedrgrer denne sikkerhedsbemaerkning, er fglgende:

Bergrte bronkoskoper i BF-serien

BF-1T150 BF-1TQ170 BF-H1200 BF-P60
BF-1T180" BF-1TQ180" BF-H190 BF-Q170
BF-1T260" BF-1TQ290 BF-H290 BF-Q180-AC”
BF-1T60 BF-260" BF-P150" BF-Q190
BF-1TH1100 BF-6C260" BF-P180" BF-Q290
BF-1TH1200 BF-F260 BF-P190 BF-XT160"
BF-1TH190 BF-H1100 BF-P290 BF-XT190

*Salg indstillet
Bemark: Produktet szlges ikke i alle lande

Olympus har modtaget fire (4) klager vedrgrende bivirkninger i form af endobronkial forbraending under
terapeutiske indgreb med Olympus-bronkoskopmodellen BF-XT190, hvoraf en (1) involverede
hgjfrekvent behandlingsudstyr. De tre (3) @vrige indrapporterede bivirkninger involverede
behandlingsudstyr med ukendt energiform.

| alt 28 endoskopmodeller i BF-serien kan benyttes sammen med hgjfrekvent behandlingsudstyr. De 28

bronkoskopmodeller ovenfor er angivet som hgjfrekvenskompatibelt behandlingsudstyr i
instruktionsbggerne til de respektive modeller.
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OLYMPUS

Helbredsrisiko

Der er risiko for endobronkial forbraending, hvis der udfgres hgjfrekvent kauterisation, nar der tilfgres
ilt, [og/eller] elektrodesektionen pa det elektrokirurgiske tilbehgr er for teet pa endoskopets distale
ende.

Hvis der opstar endobronkial forbreending, kan patienter blive udsat for kritisk indvendige
forbraendinger omkring luftvejen, som kan medfgre behov for yderligere medicinsk behandling,
forlaenget operationstid, leengere hospitalsindlaeggelse eller intensivbehandling eller i veerste fald
dgdsfald. Forbraending kan ogsa medfgre skader pa eller gdelagte komponenter i udstyret, som kan
forarsage skader pa patienten eller forblive utilsigtet i patienten og/eller kraeve, at de tages ud igen, evt.
ved kirurgisk indgreb.

| et forspg pa at maksimere patientsikkerheden og reducere enhver potentiel risiko for patientens
sundhed underretter Olympus brugerne om disse klager og minder dem om fglgende advarsler, som kan
findes i instruktionsb@gerne til bronkoskoperne vedrgrende brugen af hgjfrekvent behandlingsudstyr:

o Foretag ikke hgjfrekvent kauterisation, nar der tilfgres ilt. Dette kan forarsage forbraendinger
under kauterisationen.

e Kontroller altid, at det el-kirurgiske tilbehgrs elektrodesektion er i en passende afstand til
endoskopets distale ende. Kontrollér, at hele den grgnne markering (ved WLI-
observationsfunktion) pa den distale spids pa det elektrokirurgiske tilbehgr kan ses pa det
endoskopiske billede. Hvis elektroden anvendes, nar den er for teet pa endoskopets distale
ende, kan endoskopet og/eller hjaelpeudstyret beskadiges. Ellers kan det medfgre patientskade,
forbraending, blgdning, perforation og/eller beskadigelse af udstyret.

Endoskopisk billede

Grgn markering

| Fleksibel slanae

Elektrode

e Anvend kun Olympus-bronkoskoper sammen med hgjfrekvent behandlingsudstyr, som er anfgrt
som kompatibelt med bronkoskopet i instruktionsbogen.
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OLYMPUS

Handtering fra slutbrugerens side:

Ifglge vores oplysninger har din afdeling k@bt mindst ét eksemplar af de omfattede bronkoskoper.
Olympus beder dig ggre folgende:

1.
2.

Lees omhyggeligt indholdet af denne vigtige sikkerhedsbemaerkning.

Gennemga din beholdning for enheder af ovennaevnte modeller, og identificer enhederne ved
hjaelp af ovenstaende modelnavne. Undersgg alle omrader pa hospitalet for at kontrollere, om
der stadig er nogen af disse enheder i din beholdning.

S¢rg for, at alt personale har indgdende kendskab til og er helt bekendt med advarslerne i
instruktionsbogen til det bergrte bronkoskop vedrgrende brugen sammen med hgjfrekvent
udstyr, og at Olympus' hgjfrekenskompatible bronkoskoper kun er kompatible med
kombinationsudstyr angivet i instruktionsbogen.

Angiv pa den vedlagte svarformular, at du har modtaget denne sikkerhedsbemaerkning
og truffet de pakraevede handlinger, og returner derefter den udfyldte formular til din
lokale Olympus-repreesentant til quality-denmark@olympus.com senest 09.11.2023.
Hvis du har videredistribueret dette produkt, skal du identificere dine kgbere, sende dem denne

meddelelse og behgrigt dokumentere din underrettelsesproces.

Du bedes henvende dig til vores Customer Service afdeling ved eventuelle klager eller hvis du har andre
spgrgsmal. Customer Service kan kontaktes via mail pa kundeservice.medical@olympus.dk eller pa
telefon +45 44 73 47 75. Bivirkninger, der er opstaet i forbindelse med brugen af dette produkt, kan
ogsa rapporteres til de rette myndigheder i henhold til retningslinjerne.

Olympus beklager ulejligheden som fglge af dette og saetter pris pa dit samarbejde i forbindelse med
afhjaelpningen af problemet.

Med venlig hilsen

Kim Drube
Salgschef, Fleksible Endoskopi & Endoterapi, Medical Systems Division
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OLYMPUS

SVARFORMULAR - QIL FY24-EMEA-22-FY24-OMSC-08-BF Braendt distal ende

VIGTIG SIKKERHEDSRELATERET MEDDELELSE FRA OLYMPUS
BRONKOFIBERSKOP, BRONKOVIDEOSKOP

[Navn og adresse pa hospital/afdeling]

[Dept/Attn]

[Dato]

Jeg bekraefter hermed modtagelse af den vigtige sikkerhedsbemaerkning.
Jeg bekraefter ligeledes, at jeg har videregivet indholdet i den vigtige sikkerhedsbemeerkning til
alle relevante afdelinger, som denne handling bergrer. Jeg har forstaet vigtigheden af at falge

vejledningen omhyggeligt.

Navn (underskrift)

Navn (med blokbogstaver)

Stilling

Du bedes sende den udfyldte svarformular til quality-denmark@olympus.com senest den
09.10.2023.
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