OLYMPUS

Data: 08.03.2024
Numer referencyjny Olympus: QIL FY24-EMEA-40-FY24-OMSC-36-KD-645L

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Temat: Jednorazowe noze elektrochirurgiczne OLYMPUS TTKnife/ TTKnife J

Do wiadomosci: Kierownictwo bloku operacyjnego, pracownia endoskopii, oddziat gastroenterologii

:S;:motzilkator :l::i‘:l:: Opis wyrobu Numery partii UDI
Jednorazowy noz
N5412530 KD-645L elektrochirurgiczny TTKnife J KD- |Wszystko
645L, 1 szt.
Jednorazowy ndz
N2119630 KD-640L elektrochirurgiczny TTKnife KD- |Wszystko
640L, 1 szt.

Szanowni Panstwo!

Firma Olympus chciatabym poinformowac, iz powzieta informacje o zwiekszonej liczbie skarg, dotyczacych
odtamywania sie trojkatnej koricéwki nozy elektrochirurgicznych KD-640L i KD-645L w trakcie ich uzywania. Noze
elektrochirurgiczne serii TTKnife sg wyrobami jednorazowego uzytku, przeznaczonymi do stosowania z
endoskopami i aparatami elektrochirurgicznymi firmy Olympus. N6z KD-640L jest przeznaczony do ciecia tkanek
gbérnego odcinka przewodu pokarmowego prgdem o wysokiej czestotliwosci. N6z KD-645L jest przeznaczony do
ciecia i koagulacji tkanek za pomocg pradu o wysokiej czestotliwosci i urzgdzen do ptukania, stosowanych na
potrzeby iniekcji podsluzéwkowych w obrebie przewodu pokarmowego.

Wewnetrzne dochodzenie firmy Olympus wykazato, ze pogorszenie stanu noza moze przyczynic sie do odtamania
koncéwki w trakcie jego uzywania. Pogorszenie stanu, w tym przegrzanie i przypalenie, moze nastgpi¢ w wyniku
uzywania noza z aparatami elektrochirurgicznymi (diatermii) producentéw innych niz Olympus oraz/lub
stosowania ustawien mocy wyjsciowej, wykraczajgcych poza zalecane parametry techniczne. Firma Olympus
wysyta niniejsze pismo, aby przypomnieé¢ uzytkownikom o tym, ze wyrobdw tych nalezy uzywac zgodnie z
instrukcja stosowania, w ktérej zamieszczono newralgiczne parametry techniczne dotyczgce zgodnosci aparatéw
elektrochirurgicznych i mocy wyjsciowej. Parametry techniczne znajdujg sie w instrukcji stosowania. Dla Panstwa
wygody, zamieszczamy ponizej informacje zawarte w instrukcji obstugi oraz znamionowym napieciu wysokiej
czestotliwosci, a takze istotne ostrzezenia i przestrogi dotyczace obu wyrobdw.

KD-640L KD-645L
OSTRZEZENIE OSTRZEZENIE
Z przyrzadu oraz przewodu A mozna korzystaé Tego przyrzadu mozna uzywaé wyfacznie w zestawieniu z
wyltgcznie w zestawieniu z produktami zalecanymi produktami zalecanymi przez firme Olympus.
przez firme Olympus. W przypadku uzycia W przypadku uzycia w potgczeniu z produktami
w pofaczeniu z produktami niezalecanymi przez niezalecanymi przez firme Olympus moze dojs¢ do
firme Olympus moze dojs$¢ do obrazen ciata pacjenta | obrazen ciata pacjenta na skutek zwiekszenia pragdu
na skutek zwiekszenia pradu uptywowego, uptywowego, odniesienia obrazen operatora, a takze do
odniesienia obrazen przez operatora, a takze do nieprawidtowego dziatania lub uszkodzenia sprzetu.
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KD-640L KD-645L

nieprawidtowego dziatania lub uszkodzenia sprzetu.

PRZESTROGA PRZESTROGA

Nie stosowac tego przyrzadu ani przewodu A przy Nie stosowac tego przyrzadu ani przewodu A przy mocy
mocy wyzszej niz wynikajaca ze znamionowego wyzszej niz wynikajgca ze znamionowego napiecia
napiecia wysokie]j czestotliwosci podanego w tabeli wysokie]j czestotliwosci podanego w tabeli na stronie 4.
na stronie 5. Mogtoby to spowodowacd obrazenia Mogtoby to spowodowac obrazenia ciata pacjenta,

ciata pacjenta, operatora lub personelu asystujgcego, | operatora lub personelu asystujgcego, na przyktad na

na przykfad na skutek urazu cieplnego. Moze skutek urazu cieplnego. Moze to réwniez doprowadzi¢ do

rowniez doj$¢ do uszkodzenia endoskopu, narzedzia | uszkodzenia endoskopu lub przyrzadu.
i/lub przewodu A.

Znamionowe napiecie wysokiej czestotliwosci: Znamionowe napiecie wysokiej czestotliwosci: 4300 Vp
Ciecie: 1600 Vp (3200 Vp-p); Koagulacja: 2900 Vp (8600 Vp-p)
(5800 Vp-p)

Firma Olympus postanowita wysyfac niniejsze przypomnienie po otrzymaniu trzynastu (13) skarg dotyczacych
opisywanego problemu, zwigzanych z uzyciem aparatéw elektrochirurgicznych producentéw innych niz Olympus
lub ustawien wysokiej energii. Problemy te zgtoszono w okresie od lutego 2016 roku do stycznia 2024 roku, przy
czym w szesciu (6) z tych zgtoszen opisano powazny uszczerbek na zdrowiu, a w dwdch (2) opisano
nieprawidtowosci w dziataniu.

Ryzyko dla zdrowia

Uzywanie wyrobdéw lub ustawien niezgodnych z parametrami technicznymi podanymi w instrukcji stosowania,
moze wyrzadzié pacjentowi szkody, takie jak przedostanie sie odtamanych fragmentéw wyrobu do ciata pacjenta,
powodujgce koniecznos$¢ nieoczekiwanego wykonania badania obrazowego lub dodatkowych procedur/zabiegéw
chirurgicznych, w celu wydobycia ciata obcego i/lub wydtuzenie czasu zabiegu chirurgicznego, w zwigzku z tymi
dodatkowymi interwencjami i wymiang wyrobu. Do mozliwych dodatkowych szkéd nalezg: poparzenia,
perforacja, reakcja na ciato obce, jesli nie bedzie mozna zlokalizowa¢ koncowki wyrobu w ciele pacjenta, a takze
potencjalna aspiracja w procedurach wykonywanych w obrebie krtaniowej czesci gardta.

Czynnodci, ktore nalezy wykona¢ w zwigzku w niniejszym pismem:

1. Prosimy uwaznie przeczytac tresc niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

2. Prosimy stosowaé sie do obowigzujagcych w placdwce procedur przekazywania informacji dotyczacych
bezpieczenstwa i postepowania z takimi informacjami. Dopilnowa¢, aby caty personel, w tym personel
kliniczny, zostat poinformowany o tresci niniejszego pisma i instrukcji stosowania. Kopie niniejszego pisma
mozna zatgczy¢ do instrukcji stosowania.

3. W formularzu odpowiedzi nalezy potwierdzi¢, ze otrzymali Panstwo niniejszg informacje dotyczaca
bezpieczenstwa i zrozumieli jej tres¢, poprzez wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi na
adres: OlympusFY24-40@Sedgwick.com

4. Jesli narzedzia te dystrybuowano poza placéwka, natychmiast powiadomi¢ o tym swoich klientéw, przesytajac
im niniejszg informacje dotyczaca bezpieczenstwa. Prosimy o odpowiednie udokumentowanie procesu
powiadomienia i przekazanie nam informacji zwrotnej od klienta koricowego.
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Firma Olympus prosi, aby wszelkie skargi sktadac pod adres info-msd@olympus.pl Zdarzenia niepozadane,
do ktérych doszto w zwigzku z uzywaniem tego produktu, mozna takze zgtaszaé¢ do Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych pocztg

elektroniczna: incydenty@urpl.gov.pl; faksem (22 492 11 29), listem poleconym (Al.Jerozolimskie 181C, 02-
222 Warszawa).

Firma Olympus bedzie wdzieczna za niezwtoczne podjecie dziatan w zwigzku z opisywana tutaj sytuacjg. Jesli
potrzebne sg dodatkowe informacje, prosze skontaktowac sie ze mng bezposrednio: info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem,

Sylwia Kuptel
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL FY24-EMEA-40-FY24-OMSC-36-KD-645L

PILNA INFORMACIJA FIRMY OLYMPUS DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Noze elektrochirurgiczne OLYMPUS TTKnife/ TTKnife J

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

[Data]

Niniejszym potwierdzam otrzymanie Informacji Dotyczgcej Bezpieczenstwa.
Ponadto potwierdzam przekazanie tresci zatgczonej informacji dotyczacej bezpieczernstwa do wszystkich
oddziatéw, ktérych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem koniecznos$¢ doktadnego przestrzegania

instrukcji.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosimy o wystanie wypetnionego papierowego formularza zwrotnego na adres:
OlympusFY24-40@Sedgwick.com najpdzniej do 05.04.2024r.
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