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Data: 07 luglio 2023 
Riferimento Olympus: QIL FY24-EMEA-10-FY24-OMSC-05 

 
AVVISO DI SICUREZZA URGENTE 

Richiamo - Ritiro dal mercato del dispositivo PowerSpiral PSF-1 e accessori correlati DPST-1 e PSCU        

Alla cortese attenzione de: Responsabile del reparto di Endoscopia  
        
ID materiale Nome 

Modello 
Descrizione del modello Numeri di serie 

N5788540, N5788550 PSF-1 VIDEOENTEROSCOPIO OLYMPUS PSF-1  Tutti 
N5788700 DPST-1 OVERTUBE MONOUSO POWERSPIRAL DPST-1 Tutti 
N6003260 PSCU UNITÀ DI CONTROLLO POWERSPIRAL PSCU Tutti 
 
 
Gentile Professionista Sanitario, 
 
Il presente avviso di sicurezza di Olympus è per comunicare il ritiro dal mercato di tutti i videoenteroscopi 
PowerSpiral PSF-1 e degli accessori overtube monouso PowerSpiral DPST-1 e unità di controllo 
PowerSpiral PSCU.  
 
Il sistema PowerSpiral è indicato per l'uso nel tratto superiore e inferiore dell'apparato digerente e 
consente di raggiungere in profondità il tratto gastrointestinale grazie al segmento a spirale che 
accompagna l'intestino tenue attorno all'enteroscopio. La procedura viene effettuata tramite un motore 
integrato che ruota il tubo PowerSpiral.  
 
VIDEOENTEROSCOPIO                                  OVERTUBE POWERSPIRAL                 UNITÀ DI CONTROLLO 
POWERSPIRAL PSF-1                                                  DPST-1                                                       PSCU 

 
 
Rischio per la salute del paziente: 
Olympus è venuta a conoscenza di un caso in cui l'estrazione dal paziente del dispositivo PSF-1 mediante 
rotazione del overtube DPST-1 non è andata a buon fine ed è stato necessario rimuoverlo 
chirurgicamente.  L'impossibilità di rimuovere il dispositivo PSF-1/DPST-1 ha causato lesioni gravissime al 
paziente, che ne hanno determinato il decesso.  
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Olympus ha condotto una valutazione dei rischi dopo l'immissione sul mercato, compresa l'analisi di 
eventi avversi e reclami. L'analisi dei rischi indica che, durante la procedura, la rotazione del dispositivo 
PowerSpiral può per qualche motivo interrompersi, rendendo difficoltoso l'inserimento e l'estrazione 
dello strumento. Ciò può determinare lesioni al paziente potenzialmente gravi, quali lacerazioni, 
emorragia/sanguinamento e presenza di corpi estranei, che possono richiedere ulteriori interventi, tra cui 
rimozione/estrazione chirurgica, prolungamento della durata dell'intervento, ricovero e perforazione 
dell'apparato digerente. 
 
Olympus ha pertanto deciso di ritirare il prodotto dal mercato.  
 
Azioni da intraprendere da parte dell'utente finale: 
Secondo i nostri database, la sua struttura ha acquistato uno o più dispositivi PowerSpiral di Olympus.  
Pertanto, Olympus richiede di intraprendere le seguenti azioni:  
1. Legga attentamente il contenuto di questo avviso di sicurezza (FSN).  
2. Invitiamo a sospendere l'uso dei prodotti PowerSpiral con effetto immediato. 
3. Si assicuri che tutto il personale sia debitamente informato e addestrato sul contenuto del presente 

avviso di sicurezza.  
4. Qualora avesse distribuito questo prodotto, identifichi gli utilizzatori finali e comunichi loro questo 

Avviso di sicurezza. Documenti in maniera appropriata il suo processo di notifica, quindi ci informi di 
conseguenza del feedback degli utenti finali. 

5. Confermi sul Modulo di risposta allegato di aver ricevuto e compreso il presente Avviso di sicurezza, 
compilandolo e restituendolo a OIT-FSCA@olympus-europa.com entro il 21.07.2023.  

6. Il rappresentante Olympus locale provvederà a contattarla per definire il reso e il relativo rimborso. 
 

Il Ministero della Salute è stato informato di questo avviso di sicurezza. 
 
Apprezziamo la sua pronta collaborazione nell'affrontare questa situazione e nel garantire che i suoi 
pazienti siano trattati solo con prodotti Olympus sicuri ed affidabili.  
 
In caso di ulteriori domande, la invitiamo a contattare Ajit Patwardhan, MD, Direttore sanitario esecutivo 
per la sicurezza medica all'indirizzo ajit.patwardhan@olympus.com 
 
Se desidera maggiori informazioni in materia, non esiti a mettersi in contatto con il Senior Product 
Manager di Olympus all’indirizzo giuseppe.mella@olympus.com . 
 
Cordialmente, 
  

mailto:ajit.patwardhan@olympus.com
mailto:giuseppe.mella@olympus.com
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MODULO DI RISPOSTA – QIL FY24-EMEA-10-FY24-OMSC-05 

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE DI OLYMPUS 
Ritiro dal mercato del dispositivo PowerSpiral PSF-1 e accessori correlati DPST-1 e PSCU 

[Nome e indirizzo dell'ospedale/unità medica] 
 

 
 

 
[Dept/Attn] 

 
[Data] 

 
Nome Modello Numeri di serie 
VIDEOENTEROSCOPIO PER INTESTINO OLYMPUS 
PSF-1  

TUBO MONOUSO POWERSPIRAL DPST-1  
UNITÀ DI CONTROLLO POWERSPIRAL PSCU  

 
Con la presente confermo la ricezione dell'avviso urgente di sicurezza. 
Inoltre, confermo di aver inoltrato il contenuto dell'avviso di sicurezza allegato a tutti i dipartimenti 
interessati da questa azione.  

Nome (Firma) ___________________________________ 

Nome (Stampatello) ___________________________________ 

Ruolo   ___________________________________ 

Inviare via il modulo di risposta compilato e firmato a OIT-FSCA@olympus-europa.com entro e non oltre 
il 21.07.2023.  
 

mailto:OIT-FSCA@olympus-europa.com

