OLYMPUS

Data: 08 agosto 2023
Riferimento Olympus: QIL FY24-EMEA-14-FY24-OMSC-12

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE
Richiamo di prodotto del KIT EMR monouso e dei cappucci distali

KIT EMR MONOUSO: K-001, K-002, K-003, K-004, K-011, K-012
Lotto: consultare I'Allegato 1

Cappucci distali (Consultare I'Allegato 1): MH-462, MH-463, MH-464, MH-465, MH-466, MH-
483, MH-587, MH-588, MH-589, MH-590, MH-591, MH-592, MH-593, MH-594, MH-595, MH-
596, MH-597, MH-598, MAJ-289, MAJ-290, MAJ-291, MAJ-292, MAJ-293, MAJ-294, MAJ-295,
MAJ-296, MAJ-297, MAJ-663, MAJ-664, MAJ-665, MAJ-666

Lotto: consultare |'Allegato 1

Alla cortese attenzione del: Reparto di endoscopia, Responsabile dispositivo-vigilanza, Direzione
Sanitaria

Gentile operatore sanitario,

Olympus & venuta a conoscenza di un problema che richiede la Sua attenzione. La presente lettera si
riferisce all'attacco distale monouso incluso nel KIT EMR MONOUSO e al cappuccio distale sopra indicato.
L'attacco distale monouso € progettato per essere collegato al terminale distale dell'endoscopio ed e
destinato all'uso in combinazione con le anse elettrochirurgiche per la resezione endoscopica delle
mucose all'interno del tratto gastrointestinale. Il cappuccio distale € inoltre utilizzabile per mantenere una
profondita appropriata nell'immagine endoscopica. Il cappuccio distale & stato progettato per essere
collegato al terminale distale di un endoscopio Olympus per agevolare la terapia endoscopica.

| prodotti sopra indicati contengono di-2-etilesilftalato (DEHP). Olympus ha comunicato preventivamente
sull'etichetta che il prodotto contiene DEHP.

Olympus ha confermato la possibilita di fornire prodotti alternativi, pertanto ha deciso di chiedere ai
propri clienti di non utilizzare piu i prodotti in questione e di procedere alla loro rimozione.

Rischi per la salute

In generale, i potenziali danni per il paziente associati all'uso di prodotti in plastica contenenti DEHP
comprendono: esposizione chimica, ipersensibilita/reazione allergica, alterazione del sistema endocrino,
tossicita per la riproduzione e lo sviluppo e cancerogenicita. La tossicita a lungo termine del DEHP puo
verificarsi se un cappuccio distale diventa inavvertitamente un corpo estraneo trattenuto con
conseguente lisciviazione nel tempo. Olympus non ha ricevuto alcuna segnalazione di tali danni derivanti
dall'uso dei suoi prodotti.
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Azioni da intraprendere da parte dell'utente finale:

Secondo i nostri Database, ci risulta che la vostra struttura € in possesso di uno o piu dispositivi
interessati con il numero di lotto elencato nell'Allegato 1. Olympus chiede di procedere come segue:

1.

La invitiamo a controllare tempestivamente tutti i prodotti in giacenza per individuare il numero di
prodotto con il lotto interessato riportato nella presente comunicazione, interrompa I’utilizzo dei
prodotti interessati e li metta in quarantena. Le immagini nell’allegato 2 seguente raffigurano
I’area dell’etichetta in cui & indicato il numero di lotto. Il numero di lotto si trova sulla scatola di
cartone e sulla confezione. Fare riferimento all'Allegato 2 per l'identificazione dei prodotti in
qguestione.

Si assicuri che tutto il personale sia debitamente informato e addestrato sul contenuto del presente
avviso di sicurezza.

Qualora avesse distribuito questo prodotto, identifichi gli utilizzatori finali e comunichi loro questo
Awviso di sicurezza. Documenti in maniera appropriata il suo processo di notifica, quindi ci informi di
conseguenza del feedback degli utenti finali.

Confermi sul Modulo di risposta allegato di aver ricevuto e compreso il presente Avviso di sicurezza,
compilando e restituendo il Modulo di risposta allegato al OIT-FSCA@olympus-europa.com entro e
non oltre il 21.08.2023.

Olympus provvedera a emettere a organizzare il ritiro del materiale a titolo gratuito e ad emettere
una nota di crédito alla vostra struttura del valore del prodotto interessato.

Si richiede di segnalare a Olympus eventuali reclami, comprese le condizioni fisiche dei pazienti che si
sospetta possano essere influenzate dal DEHP. La segnalazione dovra essere presentata a OIT-Product-
Complaint-Unit@olympus-europa.com.

Gli effetti collaterali dell'uso di questo prodotto devono essere segnalati al Mistero della Salute Italian.

OLYMPUS si scusa per eventuali inconvenienti causati e la ringrazia per la pronta collaborazione che
vorra fornire nell'affrontare tale situazione. Se desidera maggiori informazioni su questo argomento,
non esiti a contattare Olympus al numero 02 269721 o via e-mail all'indirizzo OIT-FSCA@olympus-

europa.com.

Cordialmente,

Giancarlo Peta
Regional Business Unit Manager MEG

2/9



1) Kit EMR monouso

OLYMPUS

Allegato 1 - Dispositivi interessati

ID materiale | Modello | Descrizione Numero di lotto
025846 K-001 Kit EMR K-001 tratto 0XI, OvI, 121, 141, 151, 16l, 171, 26K,
gastrointestinale superiore 27K, 28K, 29K, 2XK, 2YK, 2ZK, 31K, 32K
025847 K-002 Kit EMR K-002 tratto oxl, ovl, 121, 131, 141, 16l, 171, 27K,
gastrointestinale superiore 2XK, 2YK, 2ZK
025848 K-003 Kit EMR K-003 tratto oxl, ovl, 121, 131, 141, 15I, 161, 171, 25K,
gastrointestinale superiore 26K, 27K, 28K, 29K, 2XK, 2YK, 2ZK
025849 K-004 Kit EMR K-004 tratto 161, 171, 26K
gastrointestinale superiore
N2485230 K-011 Kit EMR monouso K-011 oxl, 151, 171
N2485330 K-012 Kit EMR monouso K-012 16l, 171
2) Cappuccio distale
ID materiale | Modello Descrizione Numero di lotto
028933 MH462 MHA462#EMR-1 MUCOSECTOMIA CAPPUCCIO, 5 Tutti i lotti
028938 MH463 MH463#EMR-2 MUCOSECTOMIA CAPPUCCIO, 5 Tutti i lotti
028942 MH464 MH464#EMR-5 CAPPUCCIO MUCOSECTOMIA, 5 PZ | Tuttii lotti
028941 MH-465 MH-465#EMR-4 CAPPUCCIO RESEZIONE 5 PZ Tutti i lotti
028940 MH466 MH466# EMR-3 CAPPUCCIO MUCOSECTOMIA, 5 Tutti i lotti
028948 MH-483 MH-483# MUCOSECTOMIA Tutti i lotti
028548 MH-587 MH-587# CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028549 MH-588 MH-588# CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028550 MH-589 MH-589 CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028551 MH-590 MH-590# CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028552 MH-591 MH-591# CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028553 MH-592 MH-592# CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028554 MH-593 MH-593# CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028555 MH-594 MH-594# CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028556 MH-595 MH-595# CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028557 MH-596 MH-596# CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028558 MH-597 MH-597# CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028559 MH-598 MH-598# CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028965 MAJ-289 MAJ-289 CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028966 MAIJ-290 MAJ-290 CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028967 MAJ-291 MAJ-291 CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028968 MAJ-292 MAJ-292 CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028969 MAJ-293 MAJ-293 CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028970 MAJ-294 MAJ-294 CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028971 MAJ-295 MAJ-295 CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti

3/9




OLYMPUS

028972 MAJ-296 | MAJ-296 CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
028973 MAJ-297 | MAJ-297 CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
026694 MAJ-663 | MAJ-663 CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
026695 MAJ-664 | MAJ-664 CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
026696 MAJ-665 | MAJ-665 CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
026697 MAJ-666 | MAJ-666 CAPPUCCIO DISTALE Tutti i lotti
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Allegato 2 - Identificazione dei prodotti in oggetto

1) Kit EMR monouso

Il nome del prodotto e il numero di lotto sono riportati sulla scatola di cartone.

Scatola di cartone

1 KII

DISPOSABLE EMAHF

EMRKit.

Model No. K-001

NGANGSBRUG

Specifications M d l]
DISPOSABLE ELECTROSURGICAL SNARE : 1pc. odello
stz b Sy

mpatible Olympus Endoscopes

So o o
e
Quantity ] Use by (Exp. date) _2025-05»3?

Single use onl) N
Dlo I’lO(L:e:KQYHIYZe ® ® GRBIIS I
T 2022 05 16
s LOT
Mado i Japan 2 B /.‘ZG-K—
OLYMP! A
| —
Lotto

I nome del prodotto e il numero di lotto sono riportati sulla confezione sterile.

Confezione sterile

SPOSABLE )
gllsm_ ATTACHMENT
Model No. D-402-1

Single use only

® <+ X

USA CAUTION: Foderg s ¥ajrcts this dovice to sale by of o0

omPuS MESALSVS Tems coRP.
25 MADE 1" 0870 192-8507 JAPAN
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2) Cappuccio distale
- Il nome del prodotto e il numero di lotto sono riportati sulla scatola di cartone.

Scatola di cartone

Model No. MH-483 |

DISTAL ATTACHMENT

BERFr YT V. AMSACA DECEATINNCUETTE
- Modello
ﬁ(fﬂwqfvi
:19.011\m:Q‘E."‘ \
LOT
—» | Goigs 02K
GK0044T404 c €
End]Therapy. 2020 0217
Lotto

- Se non e possibile ottenere le informazioni di identificazione dalla scatola di cartone, verificare il
tipo e le dimensioni del prodotto utilizzando il misuratore™.

(*1)

Il misuratore fornito nel set standard presenta sette fori, ciascuno dei quali & contrassegnato da un
numero nell'ordine 1, 2, 3, 7, 4, 5, 6, a partire dal diametro pilu piccolo a quello piu grande. Questi
numeri corrispondono ai numeri del misuratore indicati nelle tabelle seguenti. Inserire il cappuccio
distale nel misuratore seguendo I'ordine sopra indicato (dal piu piccolo al piu grande). Facendo passare
il giunto del cappuccio distale attraverso il misuratore, individuare il numero del misuratore piu piccolo
e percorribile per il cappuccio distale. Individuare quindi il tipo di cappuccio distale verificando la forma
della parte distale del cappuccio.

-

M' CLYVMPUS
1suratore M _ Giunto Apertura
~ 10U 70
~ 7 T
2 )
N 6"/ \\ s s
- { | |
() L M;uratore
_/ —
N
ONY,
n_/
\
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Numero 1
misuratore
Modello n. MH-462 MH-593 MAJ-295
Forma
= E
\\/
> >
Tipo Diritto Dritto con Obliquo con Obliquo con
bordo bordo bordo ad
ampia
apertura
Numero 2
misuratore
Modello n. MH-463 MH-588 MH-594 MAJ-290 MAJ-296
Forma
= 8 | g
‘\K‘< \'\K‘< ‘\(i’jg :
Tipo Diritto Obliquo Dritto con Obliquo con Obliquo con
bordo bordo bordo ad
ampia
apertura
Numero 3
misuratore
Modello n. MH-464 MH-589 MH-595 MAJ-297
Forma —
N —r /’7 1
= = =
- ~
N——o \\,/ \ ;/1//
'’ ' )
Tipo Diritto Dritto con Obliquo con Obliquo con
bordo bordo bordo ad
ampia
apertura
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Numero 4
misuratore
Modello n. MH-465 MH-590 MH-596 MAJ-292
Forma

> >
Tipo Diritto Obliquo Dritto con bordo Obliquo con

bordo

Numero 5
misuratore
Modello n. MH-466 MH-591 MH-597 MAJ-293
Forma

= =

> -
Tipo Diritto Obliquo Dritto con bordo Obliquo con bordo
Numero 6
misuratore
Modello n. MH-483 MH-592 MH-598 MAJ-294
Forma ;

= ke

') - —)
Tipo Diritto Obliquo Dritto con bordo Obliquo con bordo
Numero 7
misuratore
Modello n. MAJ-663 MAJ-664 MAJ-665 MAJ-666
Forma @
Tipo Diritto Obliquo Dritto con bordo Obliquo con bordo
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MODULO DI RISPOSTA — QIL FY24-EMEA-14

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE DI OLYMPUS
Ritiro dal mercato del KIT EMR monouso e dei cappucci distali

[Nome e indirizzo dell'ospedale]

[Dip]

[Data]

[Informazioni sull'inventario]

Nome Modello Numeri di lotto Quantita

[Dati per il ritiro: indirizzo, orario, contatto, numero di colli]

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

Nome e cognome (Firma)

Nome e cognome (Stampatello)

Ruolo

Inviare il modulo di risposta debitamente compilato a OIT-FSCA@olympus-europa.com entro e non oltre
il 21.08.2023.
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