OLYMPUS

Data: 21.03.2024
Numer referencyjny Olympus: QIL FY24-EMEA-38-OMSC-06 UHI-4 CR Board

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Nazwa wyrobu: INSUFLATOR WYSOKIEGO PRZEPLYWU
Do wiadomosci: Oddziaty chirurgiczne, blok operacyjny, aparatura medyczna

Idevr;;tﬁll;ztor Model Opis uDI Numery seryjne
N3829650 UHI-4 | Insuflator, UHI-4, 220-240V 04953170435881 Wszystko
N3829660 UHI-4 | Insuflator, UHI-4, 220-240V 04953170324154 Wszystko
N3829670 UHI-4 | Insuflator, UHI-4, 220-240V 04953170324161 Wszystko

Szanowni Panstwo

Firma Olympus informowata juz wczesniej o podjetym w listopadzie 2023 roku dziataniu dotyczgcym
zgtoszen nadmiernej insuflacji jamy brzusznej w zabiegach wykonywanych przy uzyciu INSUFLATORA
WYSOKIEGO PRZEPLYWU UHI-4.

Firma Olympus zwrdcita sie do uzytkownikéw, aby zaprzestali uzywania insuflatorow UHI-4 i objeli
wszystkie te urzadzenia kwarantanng, chyba ze placéwka uzytkownika nie miata mozliwosci uzyskac
lub nie uzyskata wyrobu alternatywnego i bedzie uzywac insuflatoréw UHI-4 z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci oraz przestrzegajac instrukcji podanych w Informacji dotyczacej
bezpieczenstwa nr QIL FY24-EMEA-19-FY24-OMSC-19 UHI-4 Overpressure.

Obecnie firma Olympus informuje o nowym dziataniu dotyczgcym przedniego panelu sterowania LED
insuflatora UHI-4.

Przyczyna wystania tego pisma:

Firma Olympus odnotowata trend wzrostu liczby napraw i skarg klientow spowodowanych
,Zaprzestaniem podawania przez insuflator UHI-4 gazu CO; przy jednoczesnym wytgczeniu diod LED na
panelu przednim”. Na podstawie analizy skarg klientéw ustalono, ze ten problem jest zwigzany z
awarig obwodu czujnika cisnienia na ptycie sterujgcej (ptycie CR).

W celu zapewnienia pacjentom jak najwyzszego poziomu bezpieczenstwa i zminimalizowania zagrozen
dla zdrowia pacjentéw firma Olympus wymieni ptyty CR urzadzen UHI-4 wyprodukowanych wczesniej
niz 5 lat temu. Firma Olympus bedzie kontaktowac sie z klientami w celu ustalenia termindw tych
koniecznych wymian.

Dochodzenie w sprawie pierwotnej przyczyny problemu i kwarantanna urzadzen UHI-4:

Firma Olympus ukonczyta dochodzenie majgce na celu ustali¢ pierwotng przyczyne problemu z
nadmierng insuflacjg przez urzgdzenia UHI-4. Analiza wykazata, ze problem z nadmierng insuflacjg jest
spowodowany awarig czujnika cisnienia w potaczeniu z niedostatecznie skutecznym wykrywaniem
nieprawidtowosci w dziataniu czujnika przez oprogramowanie. Ponadto funkcje bezpieczenstwa, ktore
majg redukowad nadmierne cisnienie, o ktérych mowa byta w pismie z listopada 2023 roku, a
konkretnie alarm nadmiernego cisnienia, tryb upustu i automatyczne ssanie, w pewnych
okoliczno$ciach nie bedg dziata¢ w zamierzony sposdb, poniewaz sg aktywowane przez stan
nadmiernego cisnienia, ktéry po awarii czujnika cisnienia nie jest wykrywany.
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Firma Olympus otrzymata 41 skarg dotyczgcych powaznych szkdd (koniecznosci konwersji na otwarty
zabieg chirurgiczny, zaburzen rytmu serca i problemoéw z oddychaniem / nadcisnienia podczas zabiegu
chirurgicznego) oraz 2 zgtoszenia zgondw zwigzanych z urzadzeniem UHI-4, ktére byty skojarzone
zarowno z wytworzeniem nadmiernego cisnienia, jak i awarig ptyty CR. taczna liczba urzadzen UHI-4
zainstalowanych na $wiecie wynosi okoto 24 000.

W zwigzku z powyzszym firma Olympus zaktualizuje oprogramowanie w taki sposéb, aby zmniejszy¢
ryzyko nadmiernej insuflacji w przysztosci. Pod koniec lata 2024 roku firma Olympus przekaze Panstwu
informacje dotyczacg tej aktualizacji oprogramowania urzgdzenia UHI-4.

Powinni Panstwo nadal utrzymywa¢ urzadzenia w kwarantannie — chyba ze w Panistwa placéwce nie
istniejg alternatywne urzgdzenia lub nie sg Paiistwo w stanie ich uzyskac i zdecydowali sie na dalsze
stosowanie urzgdzenia UHI-4 ze szczegdlng ostroznoscig, po rozwazeniu potencjalnych korzysci z
zabiegu w stosunku do potencjalnego ryzyka dla zdrowia wynikajgcego z nadmiernej insuflacji
opisanej ponizej — do czasu, az:

W przypadku urzadzen 5-letnich i starszych:

oprogramowanie Panstwa urzgdzenia zostanie zaktualizowane i zostanie w nim wymieniona ptyta CR.

W przypadku urzadzen, ktore nie maja jeszcze 5 lat:

oprogramowanie Panstwa urzadzenie zostanie zaktualizowane.

Tryb upustu

Tak jak wyjasniono to powyzej, w pewnych okolicznosciach tryb upustu moze nie dziata¢ w zamierzony
sposéb. Mimo to, jesli bedg Panstwo uzywac urzadzenia UHI-4 przed wykonaniem w nim czynnosci
zaradczych wymienionych powyzej, zalecamy by ustawienie Tryb upustu byto WEACZONE, poniewaz
ta funkcja moze zredukowaé nadmierne ci$nienie w sytuacjach, gdy nie jest ono spowodowane
przejsciowg awarig czujnika. Gdy ci$nienie w jamie przekracza ustawiong wartos¢ o 5 mmHg lub
wiecej, a tryb upustu jest WEACZONY, kanaty wewnatrz urzadzenia UHI-4 otwierajg sie, utatwiajac
uwolnienie wewnetrznego gazu, do czasu az ciSnienie w jamie spadnie do ustawionej wartosci.

Jesli wtgczono tryb upustu, mozliwy jest przeptyw wsteczny gazow i/lub ptynéw ustrojowych (np. krwi)
z jamy ciata, ktory moze spowodowac zanieczyszczenie urzgdzen. Aby temu zapobiec, firma Olympus
zdecydowanie zaleca stosowanie jednorazowego filtra na przewodzie doprowadzajgcym CO; miedzy
urzadzeniem UHI-4 a pacjentem. Firma Olympus zaleca filtry typu PALL ORO1H (0,2 um, hydrofobowe)
lub réwnowazne.

Ryzyko dla zdrowia

Jesli urzadzenie UHI-4 wykryje awarie czujnika ci$nienia, urzgdzenie UHI-4 zgtosi btad. Ten btad
spowoduje wtaczenie alarmu, wytgczenie diod LED na panelu przednim i zaprzestanie podawania CO,.
Jesli taka sytuacja wystgpi przed zabiegiem, na etapie przygotowywania urzadzenia, moze
spowodowac opdznienie rozpoczecia leczenia. Jesli urzadzenie UHI-4 zaprzestanie podawania CO, w
trakcie zabiegu, to stanie sie niezdatne do uzycia. Moze to potencjalnie spowodowa¢ wydtuzenie czasu
zabiegu i/lub konieczno$¢ dodatkowych interwencji medycznych.

W zwigzku z przypadkami nadmiernej insuflacji firma Olympus przeprowadzita ocene zagrozen dla
zdrowia, obejmujacg analize zdarzen niepozgdanych i skarg. Ocena wskazuje, ze nadmierna insuflacja
moze prowadzi¢ do réznych szkdd u pacjenta podczas zabiegu, ktére mogg obejmowac zator gazowy,
arytmie (bradykardia, asystolia lub zatrzymanie akcji serca), odme optucnowa, problemy z nerkami lub
drogami moczowymi, niedotlenienie, rozedme podskdrng, opdznienie leczenia i koniecznosé
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wykonania innych skomplikowanych procedur. Powyzsze powiktania mogg potencjalnie prowadzi¢ do
Smierci.

Dziatania, jakie powinien podja¢ uzytkownik koficowy:

Z naszych informacji wynika, ze Pafistwa placéwka zakupita co najmniej jedno urzadzenie UHI-4.
Dlatego firma Olympus wymaga od Panstwa podjecia nastepujgcych dziatan:

Powinni Panstwo nadal utrzymywac urzadzenie w kwarantannie do czasu, az:

W przypadku urzadzen 5-letnich i starszych:

oprogramowanie Panstwa urzgdzenia zostanie zaktualizowane i zostanie w nim wymieniona
ptyta CR.

W przypadku urzadzen, ktore nie maja jeszcze 5 lat:

oprogramowanie Panstwa urzgdzenia zostanie zaktualizowane.

Jesli Panstwa placowka nadal uzywa ktoregokolwiek z urzadzen UHI-4, nalezy zaznaczyé to w
formularzu odpowiedszi.

Firma Olympus skontaktuje sie z Panstwem, aby ustali¢ termin naprawy ptyty CR, biorgc pod uwage
wiek Panstwa urzadzenia i dostepnosc czesci. Przy ustalaniu terminéw priorytet bedg miec klienci,
ktorzy nadal uzywajg urzadzen UHI-4.

Pod koniec lata 2024 roku firma Olympus skontaktuje sie z Paristwem w sprawie aktualizacji
oprogramowania rozwigzujgcego problem nadmiernej insuflacji.

Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma, nawet jesli nie posiadajg juz
Panstwo przedmiotowego urzadzenia. Prosimy wypetnic zatgczony formularz odpowiedzi i wysta¢ go
pocztg e-mail: info-msd@olympus.pl.

Jesli przekazali Panstwo przedmiotowy produkt dalej, prosimy przekazac takze to pismo do placéwki,
ktéra go otrzymata.

Jak zawsze firma Olympus prosi, aby reklamacje, w tym zgtoszenia wszelkich uszczerbkéw na zdrowiu
odniesionych w trakcie zabiegdw z uzyciem insuflatora UHI-4, zgtasza¢ do info-msd@olympus.pl.

Zdarzenia niepozadane, ktére wystgpity podczas stosowania tego produktu mozna réwniez zgtaszac
Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
pocztg elektroniczng (adres: incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492 11 29), listem poleconym
(URPL, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace w tej sprawie. Naszym celem jest zawsze zapewnienie pacjentom
bezpieczenstwa w sposéb, ktory w jak najmniejszym stopniu zaktdci udzielanie Swiadczen. Jesli
potrzebujg Paristwo dodatkowych informacji lub maja jakiekolwiek watpliwosci, prosze o kontakt pod
adresem: info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem
Sylwia Kuptel

Signed by /
Podpisano przez:

Sylwia Marta
Kuptel

Date / Data:
2024-03-20 11:43
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FORMULARZ ODPOWIEDZI — QIL FY24-EMEA-38-OMSC-06 UHI-4 CR Board

PILNA INFORMACIJA FIRMY OLYMPUS DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
INSUFLATOR WYSOKIEGO PRZEPLYWU

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dziat]

Czy ktorekolwiek urzadzenia UHI-4 w Panstwa placéwce nadal sg uzywane?
Nie, wszystkie urzgdzenia UHI-4 sg w kwarantannie.

Tak, nadal uzywane sg urzgdzenia o nastepujacych numerach seryjnych:

Identyfikator wyrobu Numer seryjny

[Data]

Niniejszym potwierdzam otrzymanie Informacji Dotyczgcej Bezpieczenstwa.

Ponadto potwierdzam przekazanie tresci zatgczonej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
do wszystkich oddziatéw, ktdrych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem koniecznosc
doktadnego przestrzegania instrukcji.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosimy o wystanie wypetnionego papierowego formularza zwrotnego na adres info-msd@olympus.pl
najpdzniej do 18.04.2024.
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