OLYMPUS

Fecha: 03 de mayo de 2024
Referencia Olympus: Vaina InstaClear QIL FY25-EMEA-01-FY23-OSTA-14

NOTA DE SEGURIDAD URGENTE

Producto: Vaina InstaClear
Modelo: véase listado adjunto
Numero de lote/UDI-DI: véase listado adjunto

Atencion: Direccidén General / Servicio de ORL / Responsable de Vigilancia Sanitaria
Estimado profesional sanitario:

Olympus le escribe esta carta para informarle de una accion correctiva en los modelos de vaina
InstaClear de Olympus listados en el listado adjunto. Estos productos se utilizan con endoscopios
de varilla rigida para mantener una visualizacion clara de los procedimientos endoscépicos sin
tener que retirar el endoscopio de la zona quirurgica. El dispositivo esta indicado para su uso
durante procedimientos diagndsticos rutinarios y durante la cirugia endoscépica de los senos
paranasales.

Motivo de la accion:

Olympus esta tomando esta medida correctiva tras investigar una reclamaciéon por una vaina
InstaClear (modelo n° LCS4K30BTOL) en la que la lamina del extremo distal de la vaina se rompio
durante un procedimiento. Olympus ha recibido sesenta y siete (67) reclamaciones en todos los
modelos de vaina relacionadas con la rotura o el dafno de la clavija o la lamina del extremo distal
de la vaina InstaClear desde el lanzamiento del producto en 2016. Cuatro (4) reclamaciones se
notificaron como lesiones graves. La clavija y la lamina se muestran en la siguiente imagen.

Extremo distal de la vaina

Lamina

Clavija

Con el objetivo de maximizar la seguridad de los pacientes y mitigar cualquier riesgo inmediato y
potencial de la salud de los pacientes, Olympus esta notificando a los usuarios acerca de estas
reclamaciones y esta proporcionando la “Adenda” adjunta con instrucciones actualizadas para la
instalacion y configuracion de la vaina. La “Adenda” incluye nuevas advertencias para inspeccionar
la vaina InstaClear al retirarla del paciente para determinar si falta algin componente y para
recuperar inmediatamente cualquier fragmento retenido dentro de él.

Riesqo para la salud:

La rotura de la clavija o la lamina de la punta de la vaina InstaClear puede provocar dafos
potenciales al paciente. Un aumento de la fuerza al aplicar la vaina al endoscopio rigido puede
dainar la clavija o la lamina y aumentar el riesgo de que la clavija o la lamina se desprendan de la
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vaina. Esto puede dar lugar a un retraso en el inicio de un procedimiento o a la presencia de un
cuerpo extrafio (clavija o lamina rota) en el paciente, lo que puede requerir la obtenciéon de
imagenes y un tiempo quirurgico prolongado para localizar y extraer la pieza rota. Ademas, podrian
producirse lesiones en los tejidos o hemorragias debido a los bordes afilados expuestos. Una pieza
rota que permanezca en el paciente podria provocar una reaccion inflamatoria (granuloma) o una
infeccion.

Acciones requeridas:

Nuestros registros indican que su instalacion ha adquirido uno o varios productos afectados. Por
ello, Olympus le solicita que siga los siguientes pasos:

1. Lea atentamente el contenido de esta nota de seguridad asi como la “Adenda” adjunta.

2. Inspeccione su inventario e identifique los dispositivos con los nombres de modelo
especificados anteriormente. Revise todas las areas del hospital para determinar si hay alguno
de estos dispositivos en el inventario. Ahada una copia la “Adenda” adjunta a todos los equipos
de su inventario. Puede seguir utilizando los productos, pero debe hacerlo de acuerdo con la
“‘Adenda” adjunta.

3. Asegurese de que todo el personal esta completamente informado y ha recibido una formacion
exhaustiva sobre esta notificacion. No se trata de una accion de retirada de productos. Puede
seguir utilizando el equipo conforme a esta carta y a las instrucciones de uso.

4. Siya ha distribuido el producto, identifique a sus clientes y mandeles esta notificacion.

5. Olympus le ruega que acuse recibo de esta carta. Indique en el formulario de respuesta que
ha recibido y entendido esta notificacion rellenando y devolviendo el formulario de respuesta
adjunto a la direccién de correo electronico OlympusFY25-01@sedgwick.com antes del
31/05/2024.

Olympus solicita que se notifiquen las reclamaciones, incluida la rotura de la clavija o la lamina de
la vaina InstaClear, al departamento de Customer Care de Olympus en el teléfono 900928000 o
por correo electronico a customercare.iberia@olympus-europa.com. Los eventos adversos
experimentados con el uso de este producto también pueden notificarse a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

Olympus le agradece enormemente su cooperacion a la hora de afrontar esta situacion. Si necesita
mas informacién, no dude en ponerse en contacto con nuestro departamento de Customer Care
en el teléfono o correo electronico arriba indicados.

Atentamente,

L
PL Europa 10
L da'el ce Uobregal - Barcelona

Carlos Lépez

Quality, Regulatory Affairs & Health and Safety Manager
OLYMPUS IBERIA, S.A.U.

PI. Europa, 10

08902 L’Hospitalet de Llobregat (Barcelona)
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Anexo Vaina InstaClear

Productos y lotes de productos afectados

Numeros

Referencia Nombre del producto Modelo de lote UDI-DI
EGLCS4KOOUNOL 'NSTQ;ZE;R 4IS(HLIJEI?I'TR|’-|A OLY | | csaKoouNoL Todos | 00821925041462
EGLCS4K45BTOL 'NSTﬁg'&EgArZeS‘tHKEQg} OLY | LcsakasBTOL Todos | 00821925041431
EGLCS4K45TPOL 'NSTﬁg'&eEgArzeSfKETAg';’ OLY | | csakasTPOL Todos | 00821925041424
EGLCS1500UNOL o&\lmsgﬁg 'E)ES‘EGS;EE?Q;’OP LCS1500UNOL Todos | 00821925040137
EGLCS1530BTOL OL'\'(\'S;/C‘J(S:L?)%ASE%HREEAE ';’OT LCS1530BTOL Todos | 00821925040151
EGLCS1530TPOL OL'\'(\'S;G%L;ASE%HREE/E ';'_’OP LCS1530TPOL Todos | 00821925040144
EGLCS4K30BTOL O'Tf&’;%'f?&?ffgg% LCS4K30BTOL Todos | 00821925041417
EGLCS4K30TPOL gﬂﬁfﬁé’;ﬁ d‘f":E@rTOHF; LCS4K30TPOL Todos | 0082192504140
EGLCS1545BTOL OL'\'("S;CS;L‘EASE%HREEAET ';’OT LCS1545BTOL Todos | 00821925040175
EGLCS1545TPOL OLI\'(\IIS-PI-G%L4E5A§ESGH§$I; ';'_’OP LCS1545TPOL Todos | 00821925040168
EGLCS1570BTOL OL'\'(\'S;G(S:L%ASE%HRE&T ';’OT LCS1570BTOL Todos | 00821925040199
EGLCS1570TPOL OL'\'(\'S;G%L%ASE%HREEAE ';'_’OP LCS1570TPOL Todos | 00821925040182
EGLCS4K70BTOL OT\?I\T/I)?’%LSE?OF\;iHKEQQﬂF,T LCS4K70BTOL Todos | 00821925041455
EGLCS4K70TPOL g‘&m&;@g d‘f":E@rTOHF; LCS4K70TPOL Todos | 00821925041448
EGLCS1830BTST 'NSTA%'E)EQEGSRHEEEA;';’TSTORZ LCS1830BTST Todos | 00821925040083
EGLCS1830TPST 'NSTA%';)ESEGSF:'EE;‘%’PSTORZ LCS1830TPST Todos | 00821925040076
EGLCS1845BTST 'NSTA%ESEGSRHEEEAE';’TSTORZ LCS1845BTST Todos | 00821925040106
EGLCS1845TPST | NSTACLEAR SHEATH, STORZ | | o5qg457PST Todos | 00821925040090

45 DEGREE TOP
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INSTACLEAR SHEATH, STORZ

EGLCS1870BTST 70 DEGREE BOT LCS1870BTST Todos 00821925040120
INSTACLEAR SHEATH, STORZ

EGLCS1870TPST 70 DEGREE TOP LCS1870TPST Todos 00821925040113

EGLCS1800UNST LENS CLEANER SHEATH FOR LCS1800UNST Todos 00821925040069

4MM X 180MM STORZ
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FORMULARIO DE RESPUESTA - Vaina InstaClear QIL FY25-EMEA-01-FY23-OSTA-14

NOTA DE SEGURIDAD URGENTE DE OLYMPUS
Vaina InstaClear

[Nombre y direccion del Hospital/lnstalaciones sanitarias]

[Dept/Attn]

[Fecha]

Por el presente documento confirmo la recepcion de su nota de seguridad y anexo.
Asimismo, confirmo que he comunicado el contenido de la nota de seguridad adjunta y del anexo
a todos los departamentos afectados por esta accion.

Entiendo la necesidad de seguir exhaustivamente las instrucciones.

Nombre (Firma)

Nombre (Impreso)

Puesto

Envie por correo electronico el formulario de respuesta completo a la direccién de correo
electronico OlympusFY25-01@sedgwick.com antes del 31/05/2024.




