OLYMPUS

Data: 08.01.2026
Numer referencyjny Olympus: QIL FY26-EMEA-17-FY25-009-A Pekniecie sondy Thunderbeat i oddzielenie

podktadki
PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Dotyczy: narzedzie reczne THUNDERBEAT™ Hand
Do wiadomoSci: Sala operacyjna / Oddziat chirurgii, Dziat ds. zarzgdzania ryzykiem
Identyfikator Numer Opis wyrobu Numery partii UDI-DI
wvrobu modelu
EGTB-0545FCS 04953170383533
N5423330 TB-0545FCs | \arzedzie Thunderbeat 5 MM, 45 CM, 04953170383519
uchwyt z manipulatorem przednim typu S
N5423430 04953170383526
EGTB-0535FCS 04953170383564
N5423630 TB-0535FCs | \arzedzie Thunderbeat 5 MM, 35 CM, 04953170383540
uchwyt z manipulatorem przednim typu S
Wszystkie partie
N5423730 04953170383557

w dystrybucji przed

EGTB-0520FCS Grudzien 2025 1) 1953170383595

Narzedzie Thunderbeat 5 MM, 20 CM,

N5423930 TB-0520FCS . . 04953170383571
uchwyt z manipulatorem przednim typu S

N5424030 04953170383588

N3810430 TB-0535pC | hunderbeat, 5 MM, 35 CM, uchwyt 04953170308659
pistoletowy

N3810730 TB-05201c  [Thunderbeat, 5 MM, 20 CM, uchwyt 04953170308710
NOZYCOWY

N3810830 TB-05101c  |'hunderbeat, 5 MM, 10 CM, uchwyt 04953170308734
NOzZYyCoOwWyY

Niniejszy dokument zastepuje poprzednia notatke bezpieczenstwa, ktéra miata charakter doradczy.
Z naszych danych wynika, ze Panstwa organizacja zakupita lub otrzymata narzedzia reczne THUNDERBEAT™,
ktérych dotyczy niniejsze pismo.

Nalezy niezwtocznie przesta¢ uzywac wyrobéw, ktérych dotyczy niniejsze pismo, po czym poddac¢ je
kwarantannie.

Szanowni Panstwo!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Olympus przeprowadza dziatanie
polegajgce na wycofaniu narzedzi recznych THUNDERBEAT™ z uzytkowania (sg one wyszczegdlnione w tabeli
powyzej). To dziatanie jest podejmowane ze wzgledu na stale docierajgce skargi i zgtoszenia na temat
narzedzi recznych THUNDERBEAT™ typu S, ktére dotycza nastepujacych zagadnien:
+ Uszkodzenie lub pekniecie koncéwki produktu - Wiele przypadkéw uszkodzenia lub pekniecia
konicéwek sondy narzedzi recznych THUNDERBEAT™ typu S podczas ich uzytkowania (patrz: przyktad
na Rysunku 1).
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* Problemy z podkiadka - Zgtoszenia dotyczace uszkodzenia podktadki lub jej oddzielenia od narzedzi
(patrz: przyktady na Rysunku 2).

Tio

Firma Olympus wydata notatke bezpieczenstwa (FSN) o charakterze doradczym w grudniu 2024 r., dotyczgca
narzedzi recznych THUNDERBEAT™ typu S (modele TB-0535FCS, TB-0545FCS oraz TB-0520FCS), w ktorej
ponownie zwrdcono uwage na istniejgce instrukcje oraz ostrzezenia z instrukcji stosowania (IFU)
i podkreslono, ze korncdwka sondy i/lub podktadka moga ulec uszkodzeniu, jesli zalecenia z IFU nie beda
poprawnie przestrzegane.

Od czasu wydania wspomnianej doradczej notatki bezpieczenstwa firma Olympus nadal otrzymuje skargi
dotyczace tego problemu i w rezultacie organizuje dziatanie polegajagce na wycofaniu tych wyrobdéw
z uzytkowania. W okresie od roku 2020 do roku 2025 firma Olympus otrzymata 4624 skargi globalnie, w tym
1 zgtoszenie zgonu, 403 zgtoszenia powaznych obrazen i 2580 zgtoszenia usterek. Ponadto firma Olympus
zidentyfikowata dodatkowe modele narzedzi recznych THUNDERBEAT™, ktérych ten problem réwniez
dotyczy z powodu projektu sondy. Z tego wzgledu w celu zachowania ostroznosci te modele sg wycofywane
z rynku (petng liste wyrobdw, ktdrych to dotyczy, zawiera ponizsza tabela).

Narzedzia reczne THUNDERBEAT™ s3g przeznaczone do uzytkowania w otwartych, laparoskopowych
i endoskopowych zabiegéw chirurgicznych do ciecia, zamykania, koagulacji, chwytania i dysekcji. Sg to
jatowe, jednorazowe narzedzia przeznaczone do uzytku z generatorem ultradzwiekowym (USG-400),
bipolarnym generatorem ultradzwiekowym (USG-410), generatorem elektrochirurgicznym (ESG-410) oraz
przetwornikiem THUNDERBEAT™ (TD-TB400).

Przyczyna podjecia dziatania:

Firma Olympus zostata powiadomiona, dzieki skargom klientéw, o zgtoszeniach dotyczgcych uszkodzen lub
ztaman koricéwek sondy narzedzi recznych THUNDERBEAT™ typu S (zob. przyktad na Rysunku 1), a takze
o przypadkach uszkodzenia lub odczepienia podktadki (zob. przyktad na Rysunku2). Badania
przeprowadzone przez firme Olympus ujawnity, ze takie problemy moga wystepowa¢, gdy instrukcje
i ostrzezenia zawarte w IFU nie sg przestrzegane, co dotyczy przede wszystkim prob uchwycenia duzego
fragmentu tkanki, kontaktu z elementami metalowymi podczas aktywacji oraz aktywacji bez tkanki miedzy
szczekami. Jednak z powodu dalszego wystepowania tego problemu firma Olympus usuwa z rynku model
narzedzi recznych THUNDERBEAT™, ktorych potencjalnie dotyczy ten problem.

Page 2 of 5



OLYMPUS

Rysunek 1. Przyktad sondy Thunderbeat zgodnej ze specyfikacjq (po lewej), sondy peknietej (na srodku) oraz sondy
ztamanej (po prawej)

Rysunek 2. Przyktad sondy Thunderbeat zgodnej ze specyfikacjq (po lewej), z odksztatcong podktadkq (po prawej), z
oddzielong podktadkqg (po prawej)

Ryzyko dla zdrowia:

Peknieta koncéwka sondy lub uszkodzona podktadka moze prowadzi¢ do ré6znych obrazen pacjenta. Sposrod
tych obrazen do najczestszych nalezy obecnos¢ ciata obcego w ciele pacjenta spowodowane uszkodzeniem
koncoéwki sondy i/lub podktadki i odtamaniem wyrobu podczas uzytkowania. Gdy do tego dojdzie, mozliwe
jest réwniez wydtuzenie czasu zabiegu, moze pojawic sie koniecznos$¢ wykonania badan obrazowych albo
dodatkowego zabiegu chirurgicznego celem odnalezienia i usuniecia odtamanego fragmentu wyrobu. W
rzadkich przypadkach moze dojs¢ do uszkodzenia tkanki na skutek oddziatywania na nig odstonietych ostrych
krawedzi wyrobu, gdy koncéwka sondy peknie lub ulegnie uszkodzeniu. Dodatkowo moze dojs¢ do
krwawienia, jesli podktadka ulegnie uszkodzeniu Ilub sonda peknie, powodujg niewystarczajgce
uszczelnienie. W rzadkich przypadkach krwawienie pozabiegowe moze spowodowac obrazenia zagrazajgce
zyciu. Firma Olympus otrzymata jedng skarge dotyczacg zgonu po zabiegu, ktéry byt spowodowany
krwotokiem; jednak wyrdb nie zostat zwrdcony do firmy Olympus do dalszej oceny, a informacje przekazane
firmie Olympus w zgtoszonej skardze byly niewystarczajgce do ustalenia czy krwotok byt przypadkowo
powigzany z uszkodzeniem koncéwki sondy lub podktadki.

Potencjalne szkody wynikajace z oparzen, ziarniniaka i reakcji zapalnej mogg by¢ réwniez spowodowane
peknieta kohcéwka sondy lub podkiadka, ktéra nie zostata natychmiast odzyskana i/lub taka, ktorej nie
mozna odzyskac. Takie szkody nie wystepuja w danych ze skarg, ale w rzadkich przypadkach moga wystgpic.
Potencjalne szkody na skutek oparzenia mogg by¢ spowodowane cieptem zgromadzonym w koricdwce sondy
lub podktadce, ktéra potencjalnie odtamie sie w ciele pacjenta.

Wymagane dziatania:

Firma Olympus prosi o wykonanie ponizszych czynnosci:

1. Prosimy o sprawdzenie posiadanych zapaséw pod katem modeli narzedzi recznych Thunderbeat
wyszczegdlnionych na stronie 1 niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa.

2. Nalezy niezwtocznie przestaé uzywac wszystkich wyrobdéw, ktérych dotyczy niniejsze pismo, po
czym poddac je kwarantannie.

3. Jezeli posiadajg Panstwo wyzej wymienione wadliwe produkty, prosimy o kontakt z firmg Olympus w

celu ustalenia sposobu ich zwrotu. Po zwrocie produktu, ktérego dotyczy problem, firma Olympus

wystawi note uznaniowg dla Panstwa placéwki.

Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszej notatki dotyczgcej bezpieczenstwa.

&
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5. Jedli te wyrobu THUNDERBEAT™ zostaty poddane przez Panstwa dalszej dystrybucji, prosimy
poinformowac klientéw i przekaza¢ im niezwtocznie niniejsze pismo.

Wiasciwy organ krajowy wie o dziataniach opisywanych w niniejszym pismie.

Firma Olympus prosi o zgtaszanie jakichkolwiek skarg, w tym dotyczgcych uszkodzenia sondy lub oddzielenia
podktadki do: info-msd@olympus.pl. Zdarzenia niepozgdane, ktére wystapity podczas stosowania tego produktu,
mozna rowniez zgtasza¢ Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych poczta 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 wspotprace w zwigzku z zaistniatg sytuacja. Jezeli potrzebujg Panstwo
dodatkowych informacji, prosimy o kontakt: info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem,
Sylwia Kuptel

Signed by /
Podpisano przez:

Sylwia Marta Kuptel

Date / Data: 2026-
01-07 14:34
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

QIL FY26-EMEA-17-FY25-009-A Pekniecie sondy Thunderbeat i oddzielenie podkiadki

Nazwa placowki

Adres placowki

Imie i nazwisko osoby do
kontaktu

Adres e-mail osoby do kontaktu

Numer telefonu osoby do
kontaktu

Wprowadzi¢ opis nazw produktéw, numery serii oraz ilosci produktéw, ktorych dotyczy niniejsze pismo,
a ktére pozostajg w Panstwa placéwece.

Numer katalogowy Nr partii Liczba

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

Wypetnit(a):

Kliknij lub stuknij, aby wprowadzié¢ date.

Nazwa Podpis Data (RRRR-MM-DD)

Prosimy o wystanie wypetnionego formularza na adres info-msd@olympus.pl. najp6zniej do dnia 05.02.2026r.
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