
 
 

  
Parc ICADE Paris-Orly-Rungis - 19, rue d’Arcueil –  CS 700014 – 94593 Rungis Cedex 
Société par Actions Simplifiée au capital de 3 914 400 Euros – RCS CRETEIL – SIRET 582 026 324 00175 - APE 4646Z 

 

 

Code client :  
Réf QIL : 153-010 

 

XX  
XX,  
XXX  

 
Rungis, le 11 Septembre 2020 

 

 
Lettre Recommandée avec accusé réception 
 
A l’attention du Chef de Service d’Endoscopie Digestive  
A l’attention du Correspondant local de matériovigilance 
A l’attention du Service Biomédical 

 
 

INFORMATION DE SÉCURITÉ QIL 153 010 
 

INFORMATIONS RELATIVES AUX INCIDENTS POSSIBLES AU 
COURS DES INTERVENTIONS AVEC LE POWERSPIRAL (PSF-1)  

 

 

  Nom du modèle Numéro de série / de lot 

(1) VIDEO ENTEROSCOPE OLYMPUS PSF-1  Tout 

(2) GAINE POWERSPIRAL À USAGE UNIQUE DPST-1 Tout 

 

Chers professionnels de santé, 

 

Durant les 9 premiers mois après le lancement du vidéo entéroscope PSF-1, de Mars 2019 à 

Décembre 2019, 5 cas de lacération ou de performation de la muqueuse intestinale ont été 

enregistrés sans dysfonctionnement de l'endoscope. Olympus pense que l'état clinique des 

patients avant l'intervention a pu contribuer quelque peu à ces incidents. 

En outre, d'autres cas de lacération ou de perforation ont été signalés à Olympus jusqu'en 

juillet 2020, mais ils sont toujours à l'étude par le fabricant. Le fabricant déterminera les 

mesures à prendre une fois que les résultats de cet examen seront connus. 

 

En tant que fabricant de l'appareil concerné, Olympus confirme que la survenue de ces 

incidents ne présente pas de risque accru pour les patients, les utilisateurs et autres 

personnes, et qu'elle reste dans les limites prévues. Ce courrier a pour unique objectif de 

vous rappeler de lire attentivement le Mode d'emploi (version 3.0) et de consulter les 

« Contre-indications » et les « Précautions » figurant dans le Mode d'emploi afin de limiter 

les risques pour les patients et de garantir la sécurité d'une intervention avec ce produit.  

Des extraits des contre-indications et des précautions sont inclus en page 3 et 4. 

 

Par ailleurs, nous souhaitons vous informer qu'Olympus a également ajouté une section aux 

« PowerSpiral Educational Web Contents » intitulée « Patients with altered GI anatomy » 
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comportant des recommandations données par le PowerSpiral Experts Group (PSEG). Un 

extrait de la section du site Web mentionné figure en page 5 de ce courrier. 

 

Olympus a également mis à jour les « PowerSpiral Educational Web Contents » (adresse 

Web : https://www.olympusprofed.com/gi/powerspiral/met) concernant la formation des 

utilisateurs pour apporter des informations détaillées sur 5 incidents thérapeutiques survenus 

dans les 8 premiers mois après le lancement du produit, afin d'insister sur l'importance de 

lire attentivement le mode d'emploi.  

Veuillez confirmer que vous avez pris connaissance des pages Web mentionnées en nous 

renvoyant le formulaire de réponse. 

Notez que certaines parties des « PowerSpiral Educational Web Contents » relatives aux 

5 cas sont reproduites en page 6. 

 

Mesures à prendre par l'utilisateur : 

 

Notre traçabilité indique que votre établissement a fait l'acquisition d'un ou de plusieurs vidéo 
entéroscopes PSF-1. Olympus vous demande donc de suivre les étapes suivantes : 

1. Veuillez lire immédiatement le Mode d'emploi avec attention, incluant les « Contre-
indications » et les « Précautions », et consulter le site « PowerSpiral Educational 
Web Contents ». 

2. Sur le formulaire de réponse joint, confirmez que vous avez bien reçu et que vous 

comprenez cette information de sécurité ainsi que l'importance de suivre 

attentivement le Mode d'emploi accompagnant les dispositifs. Renvoyez-le dûment 

complété à votre représentant Olympus avant le 23 Septembre 2020.  

3. Si vous avez distribué/cédé ce produit, identifiez les clients correspondants, 

transmettez-leur cet avis de sécurité sur site avec les pièces jointes. Documentez de 

manière adéquate votre procédure de notification et tenez-nous informés.  

L'ANSM a été informée de cette information de sécurité sur site. 
 
Olympus vous présente ses excuses pour tous les éventuels désagréments et apprécie 
pleinement votre rapide coopération. N'hésitez pas à contacter directement Olympus au : 
 

0800 080 235 du lundi au vendredi. 
 
Moyens de contact : 
 

- par fax au : 01. 45. 60. 35. 57 

- par e-mail à : owr.msd-claims@olympus-europa.com 

Chers clients, veuillez agréer l’expression de nos sentiments les plus dévoués, 
 
 

 
                                                  Léonie Finance 

Responsable Département Qualité 
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Extrait des « Contre-indications » et des « Précautions » tirées de la section « Renseignements 
importants — Lire avant utilisation » du Mode d'emploi du PSF-1 
 
En ce qui concerne l'état préalable du patient, le mode d'emploi de l’endoscope décrit les contre-
indications et les précautions suivantes ; 
 
Extrait des p. 2 et 3 du Mode d'emploi du PSF-1 (Ver. 3.0). 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Extrait de la p.9 du Mode d'emploi du PSF-1 (Ver. 3.0). 
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Extrait de la p.9 et 10 du Mode d'emploi du PSF-1 (Ver. 3.0). 
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Extrait de la section « Patients with altered GI anatomy » des PowerSpiral Educational Web 
Contents 
 
Extrait des PowerSpiral Educational Web Contents. 
Adresse Web : https://www.olympusprofed.com/gi/powerspiral/met 
 Informations de la page : Gastroenterology > PowerSpiral Enteroscopy > Procedure information > 

Antegrade Approach 

1-1. Patients with altered GI anatomy 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

https://www.olympusprofed.com/gi/powerspiral/
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Extrait de la section « Reported Adverse Events » des PowerSpiral Educational Web Contents 
 
Extrait des PowerSpiral Educational Web Contents. 
Adresse Web : https://www.olympusprofed.com/gi/powerspiral/ 
 Informations de la page : Gastroenterology > PowerSpiral Enteroscopy > Procedure information > 

Reported Adverse Events 

2-2. Reported Adverse Events 

 
 
 
  

https://www.olympusprofed.com/gi/powerspiral/
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Code client :  

Réf QIL : 153-010 

 

FORMULAIRE DE REPONSE CLIENT 

INFORMATION DE SÉCURITÉ QIL 153-010 

 

A  RETOURNER  A  OLYMPUS FRANCE 
 

                     - par fax au: 01. 45. 60. 35. 57 

         - par e-mail à : owr.msd-claims@olympus-europa.com 

 

Dans le cadre de notre suivi Qualité, merci de bien vouloir nous retourner le formulaire ci-joint 

AVANT LE 23 SEPTEMBRE 2020. 

 

INFORMATION DE SECURITE OLYMPUS 

INFORMATIONS RELATIVES AUX INCIDENTS POSSIBLES AU COURS DES INTERVENTIONS AVEC LE 
POWERSPIRAL (PSF-1) 

[Nom et adresse de l'établissement] 

 

 

 
 

[Dépt] 

 
 

[Date] 
 

 

Je confirme par la présente la réception de votre information de sécurité portant sur le vidéo 

entéroscope PSF-1. 

Je comprends la nécessité de respecter attentivement le mode d'emploi. De plus, je confirme que j'ai 

transféré le contenu de l’information jointe à tous les services concernés par cette action. 

 

Nom (En caractères d’imprimerie)    ___________________________________ 

 

Fonction occupée                             ___________________________________ 

Signature                               ___________________________________ 

 


