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Olympus-referentie: QIL FY25-EMA-19-FY25-OSTE-22- Rigide cystoscoop 

URGENTE VEILIGHEIDSMELDING 

RE: Olympus Lasercystoscoop 

  
Catalogusnummer Productnaam Serienummerbereik UDI-DI  

WA22810A Cystoscoopbuitenschacht, 22,5 Fr. Alle 04042761051729 

Datum: 11-okt-2024 

Ter attentie van: operatiekamer, biomedische afdeling  

Geachte relatie 

Olympus schrijft u om u te informeren over een Field Safety Corrective Action (Correctieve actie met 
betrekking tot de veldveiligheid) die betrekking heeft op de bovengenoemde Cystoscoopbuitenschacht waarbij 
een buitenschacht is gebruikt voor endoscopische diagnose en behandeling bij urologische toepassingen. 

Reden voor actie: 

Olympus heeft een zestal klachten ontvangen over een beschadigde tip tijdens gebruik van een laserprobe. 
Olympus heeft geen meldingen ontvangen van letsel die betrekking heeft op dit probleem. Als gevolg van dit 
klachtenonderzoek verwijdert Olympus de verklaring van compatibiliteit met een GreenLight-laser voor BPH-
therapie uit de gebruiksaanwijzing tot Olympus aanvullende tests kan uitvoeren.  Vanwege deze situatie dienen 
klanten dit product niet te gebruiken in combinatie met een GreenLight-laser voor BPH-therapie tot verdere 
kennisgeving van Olympus. 

Risico voor de gezondheid: 

Gebruik van de Cystoscoopbuitenschacht met een GreenLight-laser voor BPH-therapie kan leiden tot schade en/of 
oververhitting van de tip van de schacht. Schade aan de schachttip kan, indien tijdens gebruik ontdekt, ruwe of 
scherpe randen aan het hulpmiddel veroorzaken waardoor het hulpmiddel vervangen moet worden voor of 
tijdens de uitvoering van de procedure. In zeldzame gevallen kan niet ontdekte schade weefselletsel veroorzaken 
of ertoe leiden dat delen van de schacht afbreken binnen een patiënt waardoor deze verwijderd moeten worden. 
Oververhitting van de distale tip van de schacht kan, in zeldzame gevallen, stenose veroorzaken. 

Vereiste acties: 

Uit onze gegevens blijkt dat uw organisatie een of meer van de betrokken producten heeft aangeschaft. Olympus 
vraagt u daarom dringend om de volgende maatregelen te treffen: 

1. Lees deze melding zorgvuldig door. 
2. Controleer uw inventaris en identificeer het bovengenoemde instrument. 
3. U mag de Cystoscoopbuitenschacht, 22,5 Fr. niet gebruiken in combinatie met een GreenLight-laser voor 

BPH-therapie tot verdere kennisgeving van Olympus. Voeg een kopie van deze brief toe aan alle 
aanwezige kopieën van de gebruiksaanwijzing. 
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4. Als u het product verder heeft gedistribueerd, moet u uw klanten achterhalen en deze melding naar hen 
doorsturen.  

5. Olympus verzoekt u om de ontvangst van deze brief te bevestigen. Geef op het antwoordformulier aan 
dat u deze melding heeft ontvangen en begrepen door het bijgesloten antwoordformulier uiterlijk 
08.11.2024 ingevuld terug te sturen naar quality.assurance@olympus.nl.  

 
 De Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd is op de hoogte van de acties die in deze brief worden beschreven. 

Olympus vraagt u om eventuele klachten, inclusief functieverlies van de Cystoscoopbuitenschacht of daarbij 
horende letsels, te melden aan uw Olympus vertegenwoordiger. Bijwerkingen die optreden bij gebruik van dit 
product kunnen ook worden gemeld aan de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd  

Olympus waardeert uw tijdige medewerking ten volle. Als u meer wilt weten, aarzel dan niet om rechtstreeks 
contact op te nemen de voor u bekende Olympus Accountmanager voor deze productgroep of met onze Customer 
Care afdeling via het emailadres CustomerCare-sales-nl@olympus.nl.  

 

Met vriendelijke groet, 
 
 






