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Numer referencyjny Olympus: QIL 151-012

PILNA INFORMACIJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Do wiadomosci: Dziat ds. zarzadzania ryzykiem chirurgicznym

Nazwa modelu Nr czesci Opis

Ostrza Diego Elite EGBB2000SA Ostrze bipolarne, 2mm, proste, standardowe, typ A
do matzowin

Ostrza wyginane Diego Elite | EGMMA4000SS | Wyginane, standardowe, monopolarne, 4 mm, T/A

BB i
Ostrza blpokime Diego Elite EGBB4000SS Ostrze bipolarne, 4 mm, proste, standardowe,

zgbkowane, ds
EGBB4000SC Ostrze bipolarne, 4 mm, proste, standardowe,
zgbkowane, zamkniete
EGBB4040XS Ostrze bipolarne, 4 mm, 40°, wypukte, zgbkowane, ds
EGBB4040XC Ostrze bipolarne, 4 mm, 40°, wypukte, zgbkowane, T/A,
zamkniete
EGBB4040SS Ostrze bipolarne, 4 mm, 40°, standardowe, zagbkowane,
ds
EGBB4040SC Ostrze bipolarne, 4 mm, 40°, standardowe, zgbkowane,
zamkniete
Ostrza monopolarne Diego EGMB4000SS Ostrze monopolarne, 4 mm, proste, standardowe,
Elite do zatok zgbkowane, ds

Wszystkie numery partii

Szanowni Panstwo!

Firma Olympus otrzymata informacje o problemie, ktéry wymaga uwagi z Pafistwa strony. Niniejsza
informacja dotyczgca bezpieczenstwa dotyczy wyzej wymienionych ostrzy elektrycznych (zwanych dalej
,ostrzami”) uzywanych z konsolami Diego Elite (zwanych dalej , konsolami”) firmy Olympus. Wedtug
naszych informacji zakupili Panstwo co najmniej jedna z wyzej wymienionych konsol Diego Elite. Konsola
Diego Elite jest elementem systemu elektrochirurgicznego przeznaczonym do ciecia, koagulacji,
wiercenia, oczyszczania chirurgicznego, a takze usuwania kosci oraz miegkkich i twardych tkanek

w ramach ogdlnych zabiegdw otorynolaryngologicznych, zabiegdw w obrebie zatok, zabiegéw
rynologicznych, laryngologicznych/w obrebie jamy nosowo-gardfowej oraz w obrebie gfowy i szyi.

Firma Olympus otrzymata szereg zgtoszen dotyczacych sytuacji nieprowadzacych do wystapienia
obrazen ciata. Na podstawie tych zgtoszen firma Olympus uznata, ze w pewnych warunkach konsole
te moga przypadkowo powodowac aktywacje energii RF, gdy beda uzywane z wyzej wymienionymi
ostrzami.
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Problem ten dotyczy konkretnych konsol, a jego przyczyng jest zainstalowane na nich oprogramowanie.
Uzycie tych konsol w potaczeniu z wyzej wymienionymi ostrzami moze powodowac wystgpienie tego
problemu.

Jesli przypadkowa aktywacja energii RF bedzie miata miejsce

e w momencie, gdy koricéwka ostrza nie bedzie stykac sie z ciatem pacjenta, jedyng konsekwencjg
bedzie opdznienie zabiegu spowodowane koniecznoscig wybrania urzgdzenia zastepczego;

e w momencie, gdy ostrze bedzie stykac sie z ciatem pacjenta, miejsce styku moze ulec oparzeniu;

e w momencie, gdy ostrze bedzie miato styczno$¢ z miesniem zewnetrznym gatki ocznej lub
nerwem wzrokowym, moze dojs¢ do uszkodzenia wzroku.

W zwiazku z powyzszym firma Olympus uznaje, ze sytuacje takie stanowig znaczne zagrozenie.

Z tego powodu firma Olympus wzywa do natychmiastowego zaprzestania uzywania wszystkich ostrzy,
ktérych dotyczy ten problem, oraz do ich zwrdcenia. Z konsoli mozna w dalszym ciggu korzystac z innymi
nieelektrycznymi ostrzami i frezami. Problem zostanie wyeliminowany w przysztych aktualizacjach
oprogramowania konsoli. Po przeprowadzeniu tej obowigzkowej aktualizacji ostrza elektryczne beda
ponownie dostepne w sprzedazy.

W celu zmaksymalizowania bezpieczenstwa pacjenta i zminimalizowania ewentualnych zagrozen dla
zdrowia pacjenta firma Olympus powiadamia uzytkownikdéw o ztozeniu tych skarg i koniecznosci
podjecia nastepujgcych dziatan:

Dziatania, ktére powinien podjg¢ uzytkownik:

a) Sprawdzi¢, czy placdwka wyposazona jest w wyzej wymienione ostrza firmy Olympus i, jesli tak,
natychmiast zaprzestad ich uzywania.
b) Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Olympus pod numerem telefonu

+48 693 363 465. Uzyskajg Panstwo instrukcje zwrotu ostrzy, ktérych dotyczy problem, a takze
zostang Panstwo poinformowani, w jaki sposéb otrzymac bezptatny produkt zamienny lub note

kredytowa.
c) Potwierdzi¢ w dotgczonym kwestionariuszu, ze otrzymali Panstwo niniejsze powiadomienie.
d) Przestaé uzupetniony formularz przedstawicielowi firmy Olympus [sylwia.kuptel@olympus-
europa.com] badz na numer faxu: +48 22 366 00 49.
e) Jesli produkt trafit do innych placéwek, prosimy o ich zidentyfikowanie, przestanie im niniejszej

Informacji dotyczqcej bezpieczeristwa wraz z zatqcznikami oraz o odpowiednie
udokumentowanie procesu powiadomienia.

Odestanie wypetnionego kwestionariusza do firmy Olympus jest konieczne. Firma Olympus skontaktuje
sie z Pannstwem w celu uzgodnienia szczegétow przeprowadzenia aktualizacji oprogramowania konsol.

Niniejsza Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zostata przekazana wtasciwemu organowi
panstwowemu.
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Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci i bedzie wdzieczna za petng wspdtprace w zwigzku
z zaistniatg sytuacjg. W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy na miejscu prosimy

o bezposredni kontakt z firmg Olympus pod numerem telefonu +48 693 363 465 od poniedziatku

do pigtku lub o przestanie wiadomosci e-mail na adres maciej.sliwowski@olympus-europa.com

Z powazaniem,
d /

a7

* Maciej Sliwowski,

National Sales Manager ENT
Medical Sales Division
Olympus Polska Sp. z o.0.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL 151-012

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA OD FIRMY OLYMPUS
WYCOFANIE ROZNYCH OSTRZY ELEKTRYCZNYCH FIRMY OLYMPUS — NUMERY CZESCI WYMIENIONE
PONIZEJ:

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

[Data]

Numery czesci ostrzy elektrycznych firmy OLYMPUS, ktérych dotyczy problem
(przed numerami czesci podac ich liczbe w placowce)

Ostrza Diego Elite do matzowin EGBB2000SA
Ostrza wyginane Diego Elite EGMMA4000SS

EGBB4000SS EGBB4000SC EGBB4040XS
Ostrza bipolarne Diego Elite

EGBB4040XC EGBB4040SS EGBB4040SC
Ostrza monopolarne Diego Elite EGMBA000SS

do zatok

Niniejszym potwierdzam otrzymanie powiadomienia o Dziataniu naprawczym dotyczgcym
bezpieczenstwa.

Ponadto potwierdzam wycofanie z eksploatacji wszelkich wyzej wymienionych ostrzy elektrycznych
firmy Olympus w placéwce. Zdaje sobie sprawe z koniecznosci skontaktowania sig z dziatem obstugi
klienta firmy Olympus w celu uzyskania instrukcji dotyczgcych dokonywania zwrotu wyzej wymienionych
produktow, ktérych dotyczy problem.

Potwierdzam przekazanie tresci zataczonej informacji dotyczacej bezpieczeristwa do wszystkich
oddziatéw, ktérych dotyczy przedstawiony tu problem.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko
Wypetniony formularz odpowiedzi nalezy przestaé faksem do firmy Olympus na numer +48 22 366 00 49
najp6zniej do 22.04.2019






