OLYMPUS

Data: 09.01.2026
Numer referencyjny Olympus: QIL FY26-EMEA-14-FY26-903-F KD-645L oraz KD-640L

PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Dot.: N6z z tréjkatng koncowka - jednorazowe noze elektrochirurgiczne
Do wiadomosci: pracownia endoskopii, sala operacyjna, dziat zarzadzania ryzykiem

Dotyczy produktéow:
Identyfikator | Numer modelu | Nazwa produktu Numer(y) partii UDI-DI
N2119630 KD-640L NGz elektrochirurgiczny Patrz Zatgcznik 1: 04953170208423
N5412530 KD-645L NGz elektrochirurgiczny Patrz Zatgcznik 1: 04953170407857

*Lista numerdw partii, ktérych dotyczy problem, znajduje sie w Zataczniku 1

Szanowni Panstwo

Firma Olympus informuje o zewnetrznym dziataniu korygujagcym podejmowanym w odniesieniu do nozy
elektrochirurgicznych z tréjkatng korncéwka KD-640L oraz KD-645L. Noze elektrochirurgiczne z tréjkatng koncowka
sg wyrobami jednorazowego uzytku, przeznaczonymi do stosowania z endoskopami i aparatami
elektrochirurgicznymi firmy Olympus. N6z KD-640L jest przeznaczony do ciecia tkanek gérnego odcinka przewodu
pokarmowego pradem o wysokiej czestotliwosci. N6z KD-645L jest przeznaczony do ciecia tkanek za pomocg pradu
o wysokiej czestotliwosci i urzadzen do ptukania, stosowanych na potrzeby iniekcji podsluzéwkowych w obrebie
przewodu pokarmowego.

Przyczyna podjecia dziatania:

Badanie przeprowadzone przez firme Olympus po otrzymaniu skarg dotyczacych tamania sie trojkatnej koncowki
nozy elektrochirurgicznych KD-640L i KD-645L podczas uzytkowania wykazato, ze pogorszenie sie jakosci noza
spowodowane przegrzaniem i przypaleniem moze przyczynic sie do ztamania koncéwki podczas uzytkowania.

Zgodnie z ostrzezeniami zawartymi w instrukcji stosowania (wymienionymi ponizej) uzytkownicy powinni wigczac
prad roboczy urzadzenia na chwile i powinni go natychmiast wytaczy¢, jesli tréjkatna konicdwka urzadzenia zmieni
kolor na czerwony.

Firma Olympus powiadamia réwniez uzytkownikédw o nastepujgcych aktualizacjach dotyczacych instrukcji
stosowania oraz etykiet:

e Dodano nastepujgca pomoc wizualng w celu bardziej przejrzystego przekazania tych instrukcji
uzytkownikom.

M Stop activating output immediately
if the product is found to turn red.

v O

J et bt [t
%\Z #

W Activate output intermittently

Stronalz4 Szablon nr GTMP-00043 Rev AA



OLYMPUS

Zmiana nastepujgcego zapisu w Instrukcji stosowania KD-640L z poziomu Przestroga na poziom
Ostrzezenie:

OSTRZEZENIE: Nie nalezy wigczaé pradu o wysokiej czestotliwosci, gdy tréjkatna koricéwka nie styka sie z
tkankga, gdy tkanka jest zweglona lub gdy zweglona tkanka przylega do tréjkatnej korncédwki lub noza. W
przeciwnym razie nadmierna emisja prgdu moze spowodowaé niezamierzone uszkodzenie tkanek. Jezeli
tréjkatna koncowka zmieni kolor na czerwony z powodu dtugotrwatego, nadmiernego uzycia, nalezy
natychmiast wytgczy¢ zasilanie, aby zapobiec uszkodzeniu tkanki przez ciepto. Jesli w tym momencie ndz
zostanie wyjety z zewnetrznej ostony, tréjkatna koncéwka moze odpasé.

Przypominamy, ze nalezy przestrzegac nastepujacych ostrzezen zawartych w odpowiednich instrukcjach uzywania
dotyczacych prawidtowej aktywacji nozy elektrochirurgicznych KD-640L i KD-645L:

KD-640L

OSTRZEZENIE: W przypadku korzystania z aparatu elektrochirurgicznego w trybie koagulacji, moze doj$¢
do zdeformowania lub pekniecia noza i tréjkatnej koicowki, na przyktad, gdy prad roboczy o wysokiej
czestotliwosci jest zbyt silny lub gdy ndz styka sie z tkankg przez zbyt krotki czas. Podczas zabiegu nalezy
zawsze upewnic sie, ze suwak na uchwycie przesuwa sie ptynnie oraz ze ndz elektrochirurgiczny na
obrazie endoskopowym pracuje prawidtowo. W przypadku deformacji lub ztamania noza podczas
zabiegu nalezy natychmiast odcig¢ zasilanie, przerwac zabieg, pociggna¢ suwak, a nastepnie wyjac
endoskop wraz z nozem schowanym w powlekanej ostonie zewnetrznej. Nie uzywaé wadliwego noza
elektrochirurgicznego, gdyz moze to spowodowac perforacje lub krwawienie. W przypadku odfgczenia
trojkatnej koncdwki i/lub noza nalezy uzy¢ kleszczykdw chwytajacych w celu wydostania tego elementu.

KD-645L

OSTRZEZENIE: Prad roboczy nalezy natychmiast wytaczyé, gdy podczas jego wtiaczania tréjkatna
koncéwka i ndz stang sie czerwone. Jezeli prad roboczy bedzie nadal wigczony, gdy trdjkatna kornicdwka
i n6z bedg czerwone, moze dojs¢ do oparzenia. Moze takze dojs¢ do odtgczenia sie tréjkatnej korcowki i
deformacji/pekniecia tej korcowki oraz noza.

OSTRZEZENIE: Nie wtaczaé pradu roboczego w sposéb ciagly, ale okresowo. Ciggte wigczenie moze
spowodowac wystgpienie u pacjenta takich obrazen, jak krwawienie, uszkodzenie tkanki lub oparzenie
tkanek ciata innych niz docelowe. Moze takze dojs¢ do ztamania lub zdeformowania noza oraz tréjkatnej
korcowki.

Ryzyko dla zdrowia:

Uzycie tych urzadzen niezgodnie z instrukcjg obstugi moze spowodowac obrazenia u pacjenta, np. odtamanie sie
koncéwki lub fragmentdw urzadzenia i wbicie ich w ciato pacjenta. Moze to skutkowaé¢ wydtuzeniem zabiegu, a co
za tym idzie, koniecznoscig znieczulenia, wykonania badan obrazowych lub przeprowadzenia dodatkowych
procedur/zabiegdw w celu usuniecia ciata obcego. Do mozliwych dodatkowych szkéd nalezg poparzenia,
perforacja, reakcja na ciato obce, jesli nie bedzie mozna zlokalizowaé koicédwki wyrobu w ciele pacjenta, a takze
potencjalna aspiracja w procedurach wykonywanych w obrebie krtaniowej czesci gardfa.

Wymagane dziatania:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka zakupita co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy problem.
Dlatego firma Olympus wymaga od Panstwa podjecia nastepujgcych dziatan:

1.
2.

Strona2z4

Prosimy doktadnie zapoznac sie z trescig niniejszego powiadomienia.

Nalezy dopilnowac, aby caty personel miat petng wiedze i zostat gruntownie przeszkolony w zakresie tresci
niniejszego zawiadomienia, zostat zapoznany z instrukcjg dotyczacg wigczania pragdu okresowo i
poinformowany o stosownych srodkach ostroznosci.
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3. Nalezy zachowaé kopie tego powiadomienia wraz z Instrukcjg stosowania kazdego urzadzenia posiadanego
przez Panstwa placowke, ktérego dotyczy to powiadomienie.

4. Jesli ten produkt zostat przez Panstwa przekazany klientom, prosimy o zidentyfikowanie tych klientéw
i przekazanie im tego zawiadomienia.

5. Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma. W zatgczonym formularzu zwrotnym
nalezy wskazac, ze otrzymali i zrozumieli Panstwo niniejsze zawiadomienie. Wypetniony formularz zwrotny
prosimy przesta¢ na adres info-msd@olympus.pl. do 06. lutego 2026r.

Firma Olympus prosi, aby wszelkie reklamacje, w tym dotyczace odtamania sie tréjkatnej korncodwki noza
elektrochirurgicznego, zgtaszaé do: info-msd@olympus.pl.

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

Firma Olympus bedzie wdzieczna za petng wspodtprace w zwigzku z zaistniatg sytuacja. Jezeli potrzebujg
Panstwo dodatkowych informacji, prosimy o kontakt: info-msd@olympus.pl.

ZALACZNIK 1: Wycofywane numery modeli i partii

KD-640L
2ZK 31K 32K 33K 34K 35K 36K 37K

38K 39K 3XK 3YK 3ZK 41K 42K 43K

44K 45K 46K 47K 48K 49K 4XK 4YK
4ZK 51K 52K 53K 54K 55K 58K 59K

KD-645L
2ZK | 31K | 32K 33K 34K 35K 36K 37K

38K | 3XK = 3YK | 3ZK 42K 43K 44K & 45K

46K 47K 48K 49K @ 4XK = 4YK = 4ZK | 51K
52K | 53K @ 54K | 55K 56K 57K = 58K @ 59K
5XK

Z powazaniem

Sylwia Kuptel Signed by /

Podpisano przez:
Sylwia Marta Kuptel

Date / Data: 2025-
12-23 14:11
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL FY26-EMEA-14-FY26-903-F KD-645L & KD-640L

Nazwa placowki

Adres placowki

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

Dodatkowe prosby do Klienta
(wpisa¢ dodatkowe dziatania
oczekiwane od klienta w zwigzku z
tym dziataniem)

Potwierdzam otrzymanie tego powiadomienia. Potwierdzam przekazanie tego powiadomienia do wszystkich
jednostek organizacyjnych, ktére powinny by¢ z nim zaznajomione.

Wypetnit(a):

Kliknij lub stuknij,
aby wprowadzi¢
date.

Nazwa

Podpis

Data (RRRR-MM-
DD)

Prosimy o wystanie wypetnionego formularza do 06.02.2026 na adres info-msd@olympus.pl.
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