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[PILNE: WYCOFANIE Z UZYWANIA — DZIALANIA KORYGUJACE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO]

Do wiadomosci: kierownik sali operacyjnej

Temat: aplikatory bipolarne CelonProSurge — zmiana przeciwwskazan- Instrukcje.

Article Number Model Name

WB990129 CelonProSurge 100-T20 (KIT)
WB990146 CelonProSurge 100-T30 (KIT)
WB990147 CelonProSurge 100-T40 (KIT)
WB990148 CelonProSurge 150-T20 (KIT)
WB990149 CelonProSurge 150-T30 (KIT)
WB990150 CelonProSurge 150-T40 (KIT)
WB990151 CelonProSurge 200-T20 (KIT)
WB990152 CelonProSurge 200-T30 (KIT)
WB990153 CelonProSurge 200-T40 (KIT)
WB990187 CelonProSurge 250-T30 (KIT)
WB990188 CelonProSurge 250-T40 (KIT)

Szanowni Panstwo,

Firma OLYMPUS wdraza dziatania korygujgce dotyczace wyrobu medycznego w odniesieniu
do powyzszych aplikatoréw bipolarnych. Aplikatory bipolarne stuzg do ablacji i koagulacji tkanki
miekkiej tacznie z termiczng inaktywacjg iredukcjg objetosci ograniczonych miejscowo obszaréw
tkanki, np.guzéw, w potaczeniu ze zgodng pompg oraz jednostkg sterujgcg do ablacji pragdem
o czestotliwosci radiowej. Ta metoda leczenia nazywana jest takze bipolarng termoterapia
indukowang pragdem o czestotliwosci radiowej (RFITT).

Firma OLYMPUS wprowadzita to dziatanie korygujgce dotyczace wyrobu medycznego po otrzymaniu
skargi, zgodnie zktérg pacjent doznat urazu rdzenia kregowego po zabiegu ablacji pradem
o czestotliwosci radiowej nowotworu ztosliwego rdzenia kregowego wykonanym za pomoca
powyzszych aplikatoréw bipolarnych. Zabiegi przeprowadzane na obszarach tkanki znajdujacych sie
blisko waznych nerwdéw, naczyid krwionosnych iorgandw mogg prowadzi¢ do uszkodzenia tych
struktur. Korzystanie z aplikatoréw bipolarnych moze sie wigza¢ miedzy innymi z nastepujacymi
potencjalnymi komplikacjami: krwawienie, infekcje, obrzeki, uszkodzenia termiczne sgsiadujgcych
tkanek/struktur oraz uszkodzenia nerwdéw. Uszkodzenia nerwdw, wtym uszkodzenia termiczne,
moga prowadzié¢ do zapalenia, niedowtadu i paralizu.

Aby zapobiec kolejnym takim incydentom firma OLYMPUS zmienia przeciwwskazania dotyczace
zastosowania powyziszych aplikatoréw bipolarnych. Zt3 chwilg korzystanie ztych urzadzen
w poblizu serca, centralnego uktadu krazenia, osrodkowego uktadu nerwowego czy kregostupa jest
niewskazane.



Dziatania do podjecia przez uzytkownika koncowego:

Zgodnie z naszymi danymi Panstwa placowka nabyta co najmniej jeden z aplikatorow bipolarnych
0 powyzszych numerach serii.

Firma OLYMPUS wymaga od Panstwa podjecia nastepujacych dziatan:

1. Sprawdzi¢ wykaz sprzetu pod katem powyzszych aplikatoréw bipolarnych izidentyfikowaé
te urzadzenia, ktérych numer serii oraz numer modelu zgadzajg sie z powyzszymi informacjami.
Numer modelu iserii mozna znalez¢ na etykietach opakowan przedstawionych na ponizszych
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Rysunek 3: opakowanie blistrowe aplikatora bipolarnego
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Rysunek 4: numer modelu (REF) i serii (LOT) na etykiecie opakowania blistrowego

2. Wypetni¢ zataczony formularz odpowiedzi, aby potwierdzi¢ otrzymanie notatki natemat
dziatania korygujgcego dotyczacego wyrobu medycznego oraz poinformowanie personelu
0 zmianie przeciwwskazan.

3. Przesta¢ faksem lub w wiadomosci e-mail uzupetniony formularz odpowiedzi pod numerem
[numer +22 831 04 53 ] lub adresem [sylwia.kuptel@olympus-europa.com] wraz z informacja

o wymaganej liczbie zaktualizowanych instrukcji. PrzeSlemy Panstwu potrzebng liczbe

zaktualizowanych instrukcji.

4. Wraz zotrzymaniem nowych instrukcji nalezy zastgpi¢ nimi dotychczasowe instrukcje
uzytkowania aplikatoréw bipolarnych. Upewnié¢ sie, ze wszystkie nieaktualne instrukcje zostaty
usuniete zobiegu, oraz poinformowaé wszystkich wiasciwych pracownikéw o zmianie
przeciwwskazan.

PowiadomiliSmy o tych dziataniach odpowiedni organ lokalny krajowy.

Firma OLYMPUS przeprasza za wszelkie niedogodnosci, jakie mogto spowodowa¢ to dziatanie, oraz
dziekuje za wspodtprace.

Wszelkie pytania lub obawy mogg Panstwo zgtasza¢ bezposrednio do mnie pod numerem telefonu
[+48 601244992 ] lub na adres [barbara.blim@olympus-europa.com].

Z powazaniem
Barbara Blim
Product Manager

Surgical Imaging & Energy
Olympus Polska Sp. z o.0.



