OLYMPUS

Data: 25.07.2025r.

Numer referencyjny Olympus:
QIL FY26-EMEA-03-FY25-088 - ESG-410 Electrosurgical Generator

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

DOTYCZY: Generatora elektrochirurgicznego ESG-410 komunikat btedu: E0662

Do wiadomosci: oddziaty chirurgiczne oraz urologiczne, blok operacyjny, aparatura medyczna

Identyfikator | Nazwa . ] Numery seryjne
wyrobu modelu Opis wyrobu UDI-DI

101225
101227
101416
101741
102072
ESG-410 Generator 102145

WA91307W ||[ESG-410 o 4042761086332
elektrochirurgiczny HF 102208

102210
102213
102229
102237
102344

Tabela 1: Informacje o produkcie, ktérego dotyczy notatka bezpieczenstwa

Szanowni Panstwo!

Firma Olympus informuje o zewnetrznym dziataniu korygujgcym dotyczgcym generatorow
elektrochirurgicznych ESG-410, ktore zostaty wyszczegdlnione w powyzszej tabeli. Generator
elektrochirurgiczny ESG-410 WA91307W, w potaczeniu z narzedziami elektrochirurgicznymi i akcesoriami
pomocniczym, jest przeznaczony do ciecia i koagulacji tkanek podczas nastepujacych rodzajéw zabiegéw
medycznych: operacja otwarta, zabieg laparoskopowy i zabieg endoskopowy. Wspomniany generator
elektrochirurgiczny wykorzystuje monopolarny i bipolarny prgd o wysokiej czestotliwosci.

Przyczyna podjecia dziatania:

W okresie od 1. lipca 2022 r. do 20. marca 2025 r. firma Olympus otrzymata czterdziesci trzy (43) skargi od
uzytkownikoéw generatora elektrochirurgicznego ESG-410, u ktérych podczas uzytkowania produktu wyswietlit
sie komunikat btedu: ,E0662 System Error” (btad systemowy E0662), po czym nastepowat automatyczny
pojedynczy restart urzgdzenia albo ciggte, zapetlone restartowanie. Uzytkownicy zgtaszali, ze takie restarty
miaty miejsce zaréwno w trakcie uzycia klinicznego, jak i przed takim uzyciem. Dochodzenie przeprowadzone
przez firme Olympus ujawnito, Ze problem jest spowodowany wcze$niejszg zmiang komponentu elektroniki
urzgdzenia. Ta zmiana komponentu wplyneta na parametr wewnetrznej kontroli wydajnosci, co mogto
doprowadzi¢ do wyswietlenia komunikatu o btedzie iautomatycznego restartu systemu. W niektdrych
sytuacjach system bedzie restartowat sie stale.

W zwigzku z czterdziestoma trzema (43) skargami nie nastgpito zdarzenia niepozadane.
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Przedstawiciel serwisu firmy Olympus skontaktuje sie z Panstwem, aby ustali¢ szczegoty aktualizacji
urzgdzenia, ktéra wyeliminuje przyczyne tego problemu.

Ryzyko dla zdrowia:
Potencjalna szkoda, ktdra moze wynika¢ z restartu generatora albo jego zapetlonego restartowania sie,

polega na spowodowaniu opdznienia w rozpoczeciu zaplanowanego zabiegu chirurgicznego lub przedtuzeniu
zabiegu z powodu koniecznosci rozwigzania problemu i/lub wymiany generatora. Jesli restart nastgpi podczas
zabiegu, istnieje potencjalne ryzyko krwawienia, a w takiej sytuacji lekarz bedzie musiat uzy¢ alternatywnego
sprzetu lub oprzyrzadowania chirurgicznego (tj. kleszczykow, szwow itp.) celem utrzymania hemostazy
podczas restartowania sie urzadzenia albo podczas podtgczania zastepczego generatora (jesli urzgdzenie
bedzie restartowac sie w sposdb ciagty).

Przypominamy, ze w instrukcji uzytkowania zamieszczono wskazanie, aby przygotowac zapasowy generator
elektrochirurgiczny albo alternatywng procedure celem unikniecia nieoczekiwanych zakiocen lub awarii
generatora elektrochirurgicznego podczas zabiegu.

Wymagane dziatania:
Z naszych danych wynika, ze Panhstwa placéwka posiada co najmniej jedno urzadzenie, ktdérego dotyczy
problem. Firma Olympus prosi o wykonanie ponizszych czynno$ci:

1. Prosimy sprawdzi¢ urzgdzenia o numerach seryjnych, ktérych dotyczy problem (numery seryjne
urzadzen, ktérych dotyczy problem, zawiera Tabela 1).

2. W oczekiwaniu na aktualizacje, klienci mogg w dalszym ciggu korzystaé z urzadzenia, upewniajgc sie,
ze wszyscy uzytkownicy przestrzegajg instrukcji uzytkowania produktu. Dotyczy to réwniez instrukgji,
aby przygotowaé zapasowy generator elektrochirurgiczny albo alternatywng procedure w celu
unikniecia nieoczekiwanych zakiécen lub awarii generatora podczas zabiegu. W razie napotkania
jakichkolwiek probleméw z urzadzeniem, w tym komunikatow o btedach i automatycznych restartéw,
prosimy o niezwtoczny kontakt z serwisem firmy Olympus.

3. Przedstawiciel serwisu firmy Olympus skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia dogodnego dla
obu stron terminu bezptatnej aktualizacji urzgdzenia, ktérego dotyczy problem.

4. Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma. W zatgczonym formularzu
zwrotnym nalezy wskazagé, ze otrzymali i zrozumieli Panstwo niniejsze zawiadomienie. Wypetniony
formularz odpowiedzi prosimy przesta¢ na adres mail: info-msd@olympus.pl do 22.08.2025 r.

5. W przypadku dalszej dystrybucji tego produktu nalezy zidentyfikowa¢ swoich klientéw i przekazaé¢ im
niniejsza notatke bezpieczenstwa

Wiasciwy organ krajowy wie o dziataniach opisywanych w niniejszym powiadomieniu.

Zdarzenia niepozgdane, ktére wystgpity podczas stosowania tego produktu mozna rowniez zgtaszac
Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 wspotprace w zwigzku z zaistniatg sytuacjg. Jezeli potrzebujg
Panstwo dodatkowych informaciji, prosimy o prosimy o kontakt: info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem,

Signed by /
Podpisano przez:

Sylwia Marta Kuptel

Date / Data: 2025-
07-18 10:02
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

QIL FY26-EMEA-03-FY25-088 - ESG-410 Generator elektrochirurgiczny komunikat btedu: E0662

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 zapoznane.

Wypetnit(a):

Data

Czytelnie imig i nazwisko Podpis (RRRR-MM-DD)

Prosimy o wysfanie wypetnionego papierowego formularza zwrotnego na adres:

info-msd@olympus.pl najpdzniej do 22.08.2025 r.
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