Warszawa, dnia 2011-08-30

INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA (QIL 144-002)
(Komunikat bezpieczenstwa)
Szanowni Panstwo,

Prosimy o zapoznanie sie z wazng informacjg dotyczacg generatora
CelonLab POWER (REF WB991029, 991.029) i wytgcznika noznego (REF 150.134,
FSW991.067.003).

Opis problemu:

Otrzymalismy szereg zgtoszen dotyczacych sytuacji, w ktérych niemozliwe byto
aktywowanie generatora przez nacisniecie wylacznika noznego. Tego typu problem
wystepuje w momencie checi przystgpienia do czynnosci zabiegowych czyli, pacjent zostat
juz poddany daleko idgcym czynnosciom przygotowawczym, takim jak narkoza, tomografia
komputerowa lub rozmieszczenie elektrod. Stanowi to dodatkowe obcigzenie dla zdrowia
pacjenta, poniewaz czynnosci te trzeba bedzie powtorzyé.

Z przyczyn technicznych niemozliwe jest wykrycie problemu z aktywacjg podczas
automatycznego auto-testu generatora. Dlatego niezwykle wazne jest, aby przed podjeciem
pierwszego kroku zwigzanego z zabiegiem zweryfikowaé prawidtowe dziatanie generatora
nie tylko na podstawie pomysinego przeprowadzenia auto-testu, ale réwniez poprzez probne
wiaczenie go za pomocg wytgcznika noznego. Nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
wystgpienia takiego problemu réwniez w przypadku Panstwa generatora. Dlatego zalecamy
podjecie sSrodkow opisanych ponize;.

Zalecenia:

1. Nalezy wtaczy¢ generator CelonLab POWER i poczekaé¢ na pomy$ine zakohczenie
auto-testul!

2. Po pomys$inym zakonczeniu auto-testu nalezy nacisng¢ wytgcznik nozny i sprawdzic,
czy niebieska lampka na generatorze jest podswietlona oraz czy styszalny jest
sygnat dzwiekowy o zmiennej wysokosci!

3. Przygotowanie pacjenta, czyli narkoze, tomografie komputerowg, rozmieszczenie
elektrod koagulacyjnych w ciele pacjenta, mozna rozpoczg¢ jedynie w przypadku
pomyslnego zakohczenia obu powyzszych testow !



Producent bada obecnie zasadnicze przyczyny tego problemu. Tymczasem, zanim
dochodzenie dobiegnie konca, stosowanie opisanej procedury umozliwi wykrycie usterek
urzadzenia i wylgcznika noznego, zanim pacjent bedzie w takiej fazie zabiegu, ktorej
przerwanie mogtoby stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia pacjenta. Natychmiast poinformujemy
Panstwa w momencie stwierdzenia przyczyn problemu i odnalezienia jego technicznego
rozwigzania.

Postepowanie z niniejszym komunikatem:

Nalezy upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionego produktu w
Panstwa oddziale/szpitalu zapoznali sie z niniejszym komunikatem dotyczacym
bezpieczehstwa. Jesli przekazano wspomniany produkt osobom trzecim, nalezy przekazac
im kopie niniejszego komunikatu lub poinformowa¢ o tym osobe odpowiedzialng wskazang
ponizej.

Prosimy o potwierdzenie odbioru niniejszego komunikatu przez przestanie wskazanej ponizej
osobie zatgczonego formularza odpowiedzi do dnia 31 maja 2011 roku.

Osoba odpowiedzialna: Anna Wawelska-Kozak

Olympus Polska Sp. z o.0.
ul. Suwak 3
00-266 Warszawa

Telefon: + 48 22 366 00 77
Faks: +48 22 831 04 53
E-mail : chirurgia.polska@olympus-europa.com

Przepraszamy, jesli dodatkowa procedura testowa stanowi dla Panhstwa ktopot. W petni
doceniamy Panhstwa wspotprace.
Dziekujemy za zrozumienie.

Z powazaniem

Zataczniki:
Formularz odpowiedzi



Formularz odpowiedzi

Prosimy o przestanie wypetnionego i podpisanego formularza drogq elektroniczng, faksem
lub w formie skanu pod nastepujacy numer lub adres:

Olympus Polska Sp. z o.0.

ul. Suwak 3

00-266 Warszawa

Telefon: +48 22 3660077

Faks: +48 22 831 04 53

E-mai: chirurgia.polska@olympus-europa.com

INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA (QIL 144-002)
(Komunikat bezpieczenstwa z dnia 2011-08-30)

Szanowni Panstwo,
Niniejszym potwierdzamy odbior Panstwa pisma dotyczacego bezpieczenstwa. Przekazemy
zawarte w nim informacje do wszystkich zainteresowanych oddziatow — uzytkownikow.

Nazwisko:

Szpital:

Oddziat:

Ulica:

Kod pocztowy / Miasto:

Data Podpis



