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 هشدار ایمنی برونکوسکوپ های کمپانی الیمپوس 

 در استفاده از ابزارهای اندوتراپی بر پايه ليزر و الکتروکوتر پرداخته شده بود.   نکاتیبه خطرات و  2023در نکته ايمنی منتشر شده در سال  

  ی پلاسما و الکتروکوترهای اندوتراپی، دستورالعمل جديد  های ليزر، آرگون های سازگار با دستگاه خصوص برونکوسکوپ  های خود در ادامه بررسی  کمپانی اليمپوس در

افزايش ايمنی بيماران و حفاظت   های برونکوسکوپی منتشر کرده است که پيروی از آن به منظور بيماران، استفاده صحيح و ايمن از دستگاهخصوص آماده سازی   در

  می باشند.  2023انجام شده به شرح ذيل تکميل کننده نکات ايمنی منتشر شده در سال  يه ميگردد. اصلاحات ص برونکوسکوپ شديدا تو های از دستگاه
 

  : خلاصه  

ها در زمان اندوتراپی با دستگاههای انرژی    در خصوص نحوه استفاده موثر و ايمن در برونکوسکوپ  کمپانی سازنده  در  دستورالعملموارد مطرح شده  

  .ذيل تقديم حضور می گرددبه شرح  
 

 استفاده از ابزارهای اندوتراپی و لیزر: 

دستور العمل کاربری اعمال گرديده و لذا دستور العمل جديد    سازگاری   جدول  در Nd:YAG ليزر   سيستم  با   سکوپبرونکو  سازگاری تغييراتی درخصوص  

  گرديده است. ضميمه  3به پيوست شماره 

 توجه: 

  تعميم  ليزر قابل انواع  برای ساير های منتشر شده  سازگاری  ه است لذا را انجام دادتطبيق پذيری های تست Nd:YAG استفاده از ليزراليمپوس با  •

   .نيستند

شود. در نتيجه،  طور معمول استفاده نمی  به   نانومتری  810که نوع ليزر ديود   ، مشخص گرديدمراکز درمانیهای به عمل آمده از  ارزيابی و بررسیدر   •

 ت.گنجانده نشده اسنيز جديد  ستورالعمل کاربریو در د انجام شده استفاده نشدههای اين نوع ليزر در تست

 لیزر : و  1APCبا استفاده از جریان فرکانس بالا،  ات مهم در پروسه های درمانیظملاح

 ی، دستورالعمل کمپانی سازنده ابزار مطالعه و بررسی شود. رالکتروسرجبرپايه سيستم های   پيش از استفاده از ابرازهای اندوتراپی -

 از اعمال انرژی بيش از حد نياز به يک قسمت از بافت خودداری نماييد زيرا ممکن است منجر به احتراق و سوختگی بافت هدف شود.   -

 به منظور بهبود ديد برونکوسکوپ و خروج مواد محترقه احتمالی داخل بافت، دود حاصل از انجام پروسيجر را ساکشن نماييد.  -

باشد. در    %40نيکی صورت گرفته ميزان تراکم اکسيژن داخل مجاری تنفسی در هنگام الکتروسرجری بايد کمتر از  براساس مقالات و مطالعات کلي -

 داشته باشد.    پیبيمار را در  ديدگی سيب ناخواسته به بافت غير هدف شده و آسيبآ بيشتر باشد ميتواند منجر به احتراق و  اکسيژنتراکم  يکهصورت

وات باشد و هماهنگونه که    40بايست کمتر از    کلينيکی صورت گرفته، سطح توان خروجی دستگاه الکتروسرجری میبر اساس مقالات و مطالعات   -

 پيشتر هم بيان شد بالا بودن توان اعمالی به بافت ميتواند به بيمار آسيب وارد کند. 

سانتی متر با هم فاصله داشته باشند. در غير اينصورت حرارت ايجاد شده در حين انجام   4دقت نماييدکه لوله تراشه و نوک برونکوسکوپ حداقل   -

 پروسيجر ميتواند به لوله تراشه آسيب وارد کند.  

 توجه: 

  اليمپوس اطمينان حاصل نمايند.وسکوپ برونک استفاده با مدل  موردابزار از انطباق  به کاربران محترم توصيه ميگردد تا 

 

 

 
1 -Argon Plasma Coagolation 
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 ریسک سلامت: 

مورد مرگ ناشی از احتراق در حين انجام پروسيجرهای بر پايه الکتروسرجری و ليزر    1جراحت جدی و    9، کمپانی اليمپوس گزارش  2022از سال  

 دريافت نموده است. 

همزمان با   و   اين ريسک در زمان استفاده از جريان های فرکانس بالا در برونکوسکوپی  به دليل  ها و مشاهدات کلينيکی، احتمال وقوع ق بررسیبط

 شود.     تزريق اکسيژن به فضای درون مجاری تنفسی و يا نزديک بودن نوک ابزار اندوتراپی به انتهای اسکوپ تشديد می

های اضافی و طولانی مدت را نياز خواهد داشت و   رنج بيمار شده و درمان  سوختگی داخلی ناشی از احتراق ايجاد شده در مجاری تنفسی ميتواند باعث ايجاد

 شده و متاسفانه احتمال مرگ هم وجود خواهد داشت.   ICUباعث افزايش زمان بستری در بيمارستان و 

ين قطعه دستگاه يعنی سنسور تصوير مهمترين و گرانتر  نيز آسيب وارد می نمايد. لازم به ذکر است  به المانهای انتهايی اسکوپ  علاوه بر موارد فوق 

(CCD) تعبيه شده است انتهايی در همين قسمت.  

به دليل آسيب ديدگی انتهای دستگاه محتمل می باشد که در اين صورت   باقی ماندن قطعات برونکوسکوپ در داخل مجاری هوايی حتی در مواردی 

 جراحی اورژانسی به منظور خارج نمودن جسم خارجی غيرقابل اجتناب خواهد بود. 
 

 اقدامات لازم: 

خواهشمند   ی نصب شده است. لذامرکز درمان   آنهای هدف اين دستورالعمل در    سوابق نصب و راه اندازی اين شرکت نشان ميدهد که حداقل يکی از دستگاه

 است که اقدامات زير صورت پذيرد:  

 دستورالعمل صادره به دقت مطالعه شده و ازمفاد آن اگاه باشيد.  -1

 که شامل دستورالعمل هستند را شناسايی نماييد. دستگاههايی  -2

کليه پرسنل ذيربط و کاربران دستگاه از دستورالعمل صادره اطمينان حاصل فرماييد. نسخه به روز رسانی شده دستورالعمل کاربری در پيوست    آگاهی  از -3

 تقديم حضور شده است.  2شماره  

آوری نموده و به نحو   دارد را جمعوجود    1شماره  هايی که ليست آنها در پيوست    خواهشمند است تمامی نسخ قبلی دستورالعمل کاربری مربوط به اسکوپ

 مناسب معدوم نماييد. 

دستگاه دستگاه  هايی برای  از  استفاده  ملاک  است  خواهشمند  متوقف شده  آنها  توليد  درـدستورال  ،که  موجود  جديد  تمامی    2شماره  پيوست     عمل  و  باشد 

 را معدوم نماييد.   2023های پيش از   دستورالعمل

  و به  تائيد نموده کاربر دستگاه می باشد، راکه به منزله دريافت و تاييد انتقال اطلاعات به  ، پيوست شده به نامه مذکورانگليسی خواهشمند است فرم  -1

 های ذيل به اين شرکت ارسال نماييد.  يکی از روش

 تماس حاصل فرماييد.  _واحد اليمپوس _آوری ازمايشگاهی   درخواست آموزش با واحد فنی شرکت فنصورت وجود هرگونه سوال، ابهام يا  در -2
 

مراتب را به واحد فنی اين شرکت گزارش  صورت بروز هرگونه حادثه و مورد مشابه،   درمزيد امتنان خواهد بود که    ضمن تشکر از توجه و همکاری شما

 نماييد.  

 لیمپوسراه های ارتباطی با واحد فنی ا

    09921576807  -09108987036  – 09108961355    های اپليکشن واتساپ به شماره           

   Olympus.service@fanavari.comآدرس ايميل            

 02188529820فکس به شماره            

   211-210داخلی  88750666 تماسشماره            

 اعلام شده از سوی کمپانی اليمپوس FY26901مرجع: هشدار ايمنی به شماره 

mailto:Olympus.service@fanavari.com


 پیوست شماره یک  

 

Appendix 1 – List of Affected Devices 

Model/Catalog Number Serial Number(s) UDI PI 

BF-1TH1100 All 4953170424199 

BF-1TH1200 All N/A 

BF-1TH190 All 4953170434778 

BF-1TH190-U All 4953170434778 

BF-1TQ170 All 4953170342943 

BF-1TQ290 All N/A 

BF-F260 All N/A 

BF-H1100 All 4953170424229 

BF-H1200 All N/A 

BF-H190 All 4953170335174 

BF-H190-U All 4953170335174 

BF-H290 All N/A 

BF-P190 All 4953170342110 

BF-P190-U All 4953170342110 

BF-PE2 All 4953170339974 

BF-Q170 All 4953170342912 

BF-Q190 All 4953170335198 

BF-Q190-U All 4953170335198 

BF-Q290 All N/A 

BF-TE2 All 4953170339998 

BF-XT190 All 4953170402470 

BF-XT190-U All 4953170402470 

BF-P290 All N/A 

BF-1T150* All 4953170308185 

BF-1T180* All 4953170339325 

BF-1T260* All N/A 

BF-1T60* All 4953170339264 

BF-1TQ180* All 4953170339349 

BF-260* All N/A 

BF-6C260* All N/A 

BF-MP60* All N/A 

BF-P150* All 4953170308178 

BF-P180* All 4953170339288 

BF-P260F* All N/A 

BF-P60* All 4953170339196 

BF-Q180* All 4953170339301 

BF-Q180-AC* All 4953170340086 

BF-XT160* All 4953170340147 

BF-XT40* All N/A 
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Appendix 2 – Summary Table of IFU updates 

Category & 
Section 

Old IFU/Addendum Revision 

4.3. Using Endo 
Therapy 
accessories 
  
4.2 Using Endo 
Therapy 
accessories (all 
scopes in the 
above chart with 
an asterisk) 
  
High-frequency 
cauterization 
treatment: 
Warning 

Do not perform high-
frequency cauterization 
while supplying oxygen. 
This may 
result in combustion during 
cauterization. 

- Consult the instructions as described in the instruction manuals 
provided by the 
high frequency cauterization equipment manufacturer when performing 
high-frequency cauterization treatment. 
  
-Use caution when performing high-frequency cauterization while 
supplying oxygen 
as this may potentially result in combustion. 
  
-Avoid applying excessive energy to one spot as this may potentially 
result in 
combustion and/or charring of the tissue. 
  
- Use suction when there is smoke to secure visibility on bronchoscope 
and remove potential combustible materials from the treatment area. 
  
- Based on recommendations of clinicians and published literature, the 
oxygen concentration typically needs to be lower than 40% before 
performing high-frequency cauterization treatment. If oxygen 
concentration is too high, combustion may potentially occur which could 
cause patient burns. 
  
- Based on recommendation of clinicians and published literature, the 
energy output 
level typically needs to be lower than 40 Watts when performing high-
frequency 
cauterization treatment. If the output level is too high, the endoscope’s 
and/or 
accessory’s insulation may be damaged and could potentially cause 
operator 
and/or patient burns. Also, combustion may potentially occur which 
could cause 
patient burns. 
  
- Ensure that there is separation of >4cm between the endoscope and 
the tracheal 
tube when performing the procedure. Otherwise, there is a risk of 
accidentally 
damaging the tracheal tube during the procedure, or of the fire 
generated by the 
airway ignition spreading to it, which could potentially cause harm to 
the patient or 
damage to the equipment. 
  

Set the electrosurgical unit 
to the minimum necessary 
output level. If the output 

Removed and further clarified above 
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level is too high, the 
endoscope’s and/or 
accessory’s insulation may 
be damaged 
and cause operator and/or 
patient burns. 

4.3. Using Endo 
Therapy 
accessories 
  
4.2 Using Endo 
Therapy 
accessories (all 
scopes in the 
above chart with 
an asterisk) 
  
  
Argon plasma 
coagulation 
(APC): Warning 
  
  
*This does not 
apply to BF-F260 

-The argon gas itself is 
neither combustible nor a 
promoter of combustible 
substances, but the argon 
plasma is very hot and 
could ignite combustible 
substances. Flammable 
substances burn easily 
when argon is irradiated in 
the 
presence of combustible 
gas such as high-
concentration or pure 
oxygen. Be sure 
to observe the following 
cautions. 
  
-Before and during APC, do 
not feed oxygen or other 
combustible gases and 
liquids into the 
tracheobronchial system. 
  

-Consult the instructions as described in the instruction manuals 
provided by the Argon Plasma Coagulation (APC) equipment 
manufacturer when performing APC 
treatment. 
  
-Use caution when performing APC treatment while supplying oxygen as 
this may potentially result in combustion. 
  
-Avoid applying excessive energy to one spot as this may potentially 
result in 
combustion and/or charring of the tissue. 
  
-Use suction when there is smoke to secure visibility on bronchoscope 
and remove 
potential combustible materials from the treatment area. 
  
-Based on recommendation of clinicians and published literature, the 
oxygen 
concentration typically needs to be lower than 40% before performing 
APC 
treatment. If the oxygen concentration is too high, combustion may 
potentially 
occur which could cause patient burns. 
  
-Based on recommendation of clinicians and published literature, the 
energy output 
level typically needs to be lower than 40 Watts when performing APC 
treatment. If 
the output level is too high, the endoscope’s and/or accessory’s 
insulation may be 
damaged and could potentially cause operator and/or patient burns. 
Also, 
combustion may potentially occur which could cause patient burns. 
  
-Ensure that there is separation of >4cm between the endoscope and 
the tracheal 
tube when performing the procedure. Otherwise, there is a risk of 
accidentally 
damaging the tracheal tube during the procedure, or of the fire 
generated by the 
airway ignition spreading to it, which could potentially cause harm to 
the patient or damage to the equipment. 
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4.3. Using Endo 
Therapy 
accessories 
  
4.2 Using Endo 
Therapy 
accessories (all 
scopes in the 
above chart with 
an asterisk) 
  
  
Laser 
cauterization: 
Warning 
  

-Do not perform laser 
cauterization while 
supplying oxygen. This may 
result in 
combustion during 
cauterization. 
  
-To avoid patient injury, 
burns, bleeding, 
perforation and/or damage 
to the 
endoscope, never emit 
laser radiation before 
confirming that an 
appropriate 
distance between the 
target and the endoscope’s 
distal end is maintained 
and the 
tip of the laser probe is 
surely in the correct 
position in the endoscopic 
image. 
  

-Olympus has only determined the compatibility of this endoscope with 
a Nd:YAG 
laser system. Therefore, it is only recommended to use this endoscope 
with a 
Nd:YAG laser system. 
  
-Consult the instructions as described in the instruction manuals 
provided by the 
laser equipment manufacturer when performing laser cauterization. 
  
-Use caution when performing laser cauterization while supplying 
oxygen as this 
may potentially result in combustion. 
  
-Avoid applying excessive energy to one spot as this may potentially 
result in 
combustion and/or charring of the tissue. 
  
-Use suction when there is smoke to secure visibility on bronchoscope 
and remove 
potential combustible materials from the treatment area. 
  
-Based on recommendation of clinicians and published literature, the 
oxygen 
concentration typically needs to be lower than 40% before performing 
laser 
cauterization. If the oxygen concentration is too high, combustion may 
potentially 
occur which could cause patient burns. 
  
-Based on recommendation of clinicians and published literature, the 
energy output  level typically needs to be lower than 40 Watts when 
performing laser cauterization. 
If the output level is too high, combustion may potentially occur which 
could cause 
patient burns. 
  
-Ensure that there is separation of >4cm between the endoscope and 
the tracheal 
tube when performing the procedure. Otherwise, there is a risk of 
accidentally 
damaging the tracheal tube during the procedure, or of the fire 
generated by the 
airway ignition spreading to it, which could potentially cause harm to 
the patient or 
damage to the equipment. 
  
-To avoid patient injury, burns, bleeding, perforation and/or damage to 
the 
endoscope, never emit laser radiation before confirming that the 
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endoscope’s distal 
end is away from the target and the tip of the laser probe is surely in the 
correct 
position in the endoscopic image. 
  

2.2 Specifications 
  
2.3 Specifications 
(BF-F260, BF-PE2 
& BF-TE2) 

2023 Addendum: Only 
Nd:YAG laser or 810nm 
diode lasers may be used 
with Olympus laser 
compatible bronchoscopes. 
Olympus has not evaluated 
any other lasers for 
compatibility with the 
indicated bronchoscope 
models. 
  

Compatible; Nd:YAG laser system only 
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Name (Signature) 
Position: 

Date: 

Dear Sir or Madam 
I herewith confirm the receipt of your Field Safety Notice.
Further I confirm that have transferred the content of attached FSN to all affected 
departments on witch this action has an impact. I understand the necessity to follow the steps. 

OLYMPUS URGENT FIELD SAFETY NOTICE 
FY26-901 BF scopes Global FCA Announcement- Bronchoscopes

Name & Address of Hospital/Medical Facility: 

Department: 

Inventory information ( Model & Serial Number(s) of Bronchoscopes)

Model Serial Number

Please scan/ email your complete paper form  
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