OLYMPUS

16.06.2017 r. QIL-150P-01
WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
Do wiadomosci: Kierownik Sali Operacyjnej

Dotyczy: jednobiegunowe elektrody wysokiej czestotliwosci do resekcji — ograniczona trwatos$¢
przewodu petli

Numer modelu Numer(y) partii
16162P03L003; 16167P03L001; 16168P03L002;

A22201A P1690003; P1690005; P1690005; P16X0001;
P1710001;

A22201C 16174P03L001

WA22037C Partia objeta QIL nie zostata wprowadzona do
obrotu w Polsce

Szanowni Panstwo,

Firma OLYMPUS podjeta dziatanie majgce nacelu wycofanie produktu w odniesieniu
do jednobiegunowych elektrod wysokiej czestotliwosci do resekcji, o ktérych mowa powyzej.
Elektrody te sg stosowane podczas endoskopowych zabiegdw diagnostycznych iterapeutycznych
w zastosowaniach urologicznych i ginekologicznych.

Firma OLYMPUS zdecydowata o podjeciu dziatania majgcego nacelu wycofanie produktu
po otrzymaniu duzej liczby skarg z powodu pekania przewodu petli na dystalnym koncu tych
elektrod. Po zbadaniu problemu stwierdzono, ze moze dojs¢ do pekniecia przewodu petli podczas
korzystania z elektrod zgodnie z przeznaczeniem. W rezultacie fragment przewodu moze wpascé
do organizmu pacjenta, powodujac konieczno$¢ jego usuniecia. W niektérych okolicznosciach
usuniecie tego fragmentu moze wymagacé przeprowadzenia dodatkowego zabiegu chirurgicznego.
Ponadto czas trwania zabiegu moze sie wydtuzy¢, przez co pacjent bedzie musiat pozostawac dtuzej
pod znieczuleniem.

Nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozgdanych ani przypadkéw odniesienia obrazen ciata przez
pacjenta. Aby zminimalizowa¢ potencjalne zagrozenie dla zdrowia pacjentéw, firma OLYMPUS
podjeta niniejsze dziatanie majgce na celu wycofanie numeréw modeli i numerdw partii podanych
powyzej.

Przeprowadzone dochodzenie wykazato, ze przewody petli tych elektrod zostaty uszkodzone podczas
produkcji. Przyczyng tego uszkodzenia byt wadliwy sprzet produkcyjny. Nie jest mozliwe rozpoznanie
wadliwych elektrod na podstawie kontroli wzrokowej.

Dziatania, jakie powinien podjgé uzytkownik koricowy:
Wedtug naszych informacji zakupili Panistwo co najmniej jeden z modeli wadliwych elektrod
o numerach partii podanych powyzej. Firma OLYMPUS prosi o wykonanie ponizszych czynnosci:

1. Sprawdzi¢ posiadane elektrody pod katem numeréw modeli i numerdw partii podanych powyzej.
Numer modelu i numer partii mozna znalez¢ na etykietach opakowania w miejscach pokazanych
na ponizszych ilustracjach.
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llustracje 1, 2 i 3: zewnetrzne opakowanie elektrod
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llustracja 4: numer modelu (REF) i numer partii (LOT) na etykiecie opakowania zewnetrznego

Caution: Federal (USA) law restricts this device
to be sold to or on the order of a physician
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llustracje 5 i 6: opakowanie blistrowe elektrod
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llustracja 7: numer modelu (REF) i numer partii (LOT) na etykiecie opakowania blistrowego

llustracje 8 i 9: numer modelu i numer partii (LOT) na elektrodzie



2. Firma OLYMPUS zaleca wycofanie z uzytku wszelkich posiadanych elektrod objetych niniejszym
zgtoszeniem.

3. Nalezy skontaktowac sie z Centrum Serwisowym firmy, dzwonigc pod numer telefonu 52 360 27
10 . Uzyskajg Panstwo instrukcje zwrotu elektrod, ktorych dotyczy niniejsze zgtoszenie, a takze
zostang Panstwo poinformowani, w jaki sposdb otrzymac bezptatny produkt zamienny lub note
kredytowa.

4. Na zatagczonym formularzu odpowiedzi prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji
o wycofaniu produktu. Nalezy podaé liczbe posiadanych elektrod, ktérych dotyczy niniejsze
zgtoszenie i ktére zostang zwrdcone.

5. Wypetniony formularz odpowiedzi nalezy przesta¢ do firmy Olympus faksem na numer 22 831 04
53 lub za posrednictwem poczty elektronicznej na adres e-mail chirurgia.polska@olympus-

europa.com

Wiasciwe wtadze lokalne zostaty powiadomione o niniejszym dziataniu.

Firma OLYMPUS przeprasza za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszym dziataniem i bedzie
wdzieczna za petng wspotprace w zwigzku z zaistniatg sytuacjg. W przypadku pytan lub watpliwosci
prosze o bezposredni kontakt pod numerem telefonu 52 360 27 10 lub o przestanie wiadomosci e-
mail na adres sylwia.kuptel@olympus-europa.com

Z powazaniem,

Karol Nieczaj

OLYMPUS Polska Sp. z o.0.
Kierownik ds. Sprzedazy i Marketingu - Urologia



