OLYMPUS

Data: 17.03.2026r.
Numer referencyjny Olympus: QIL FY26-EMEA-27-FY26-018 Przewéd HF, bipolarny

PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

DOTYCZY: Przewéd HF, bipolarny
Do wiadomosci: pracownia endoskopii, sala operacyjna, dziat zarzadzania ryzykiem

Numer katalogowy Opis wyrobu Numer(y) partii UDI
WAO00014A Przewdd HF, bipolarny Wszystko 04042761076449

Szanowni Panstwo

Firma Olympus przygotowata notatke bezpieczeristwa dotyczgcg bipolarnego przewodu HF (do wysokich czestotliwosci),
model WAOO0014A. Przewody te sg przeznaczone do podigczania narzedzia lub elektrody HF do generatora
elektrochirurgicznego celem przeprowadzenia resekcji TUR w zabiegach urologicznych i ginekologicznych .

Przyczyna podjecia dziatania:
Firma Olympus otrzymata reklamacje dotyczacg zdarzenia termicznego z przewodem HF podczas zabiegu, co skutkowato

niewielkim oparzeniem uzytkownika. Podczas dochodzenia ustalono, ze wyréb byt uzytkowany po uptywie jego okresu
eksploatacji zdefiniowanego w instrukcji uzywania (IFU), co spowodowato zuzycie izolacji, korozje oraz awarig przewodu
HF. Przeglad danych reklamacji z 4 lat wykazat, ze tacznie 109 reklamacji zidentyfikowano jako potencjalnie powigzane ze
zdarzeniami termicznymi bez powaznych obrazen, z ktérych 17 byto niewielkimi lub powierzchownymi oparzeniami albo
uszkodzeniami termicznymi $rodkéw ochrony osobistej.

Dziatanie:
Firma Olympus przypomina klientom nastepujgce informacje z instrukcji uzytkowania przewodu WAO00014A HF, aby
zmniejszy¢ prawdopodobieristwo jego uszkodzenia:

Sekcja 4, Przed uzyciem:

a) Przestroga: ryzyko obrazen u pacjenta lub uzytkownika — uzywanie przewodu HF po uptywie
ograniczonego czasu eksploatacji moze prowadzi¢ do urazéw elektrycznych, mechanicznych i
termicznych. Oznaki zuzycia mogg nie by¢ widoczne.

1. Nie uzywa¢ przewodu HF po 12 miesigcach uzytkowania.
2. Wyrzuci¢ przewéd HF po 12 miesigcach.

Sekcja 4.1, Kontrola:

Przed podtgczeniem produktu do sprzetu dodatkowego (diatermia, narzedzia) nalezy przeprowadzi¢
doktadng kontrole produktu, aby sie upewni¢, ze nadaje sie on do uzycia. Uszkodzony produkt moze
spowodowac porazenie prgdem elektrycznym, mechaniczne obrazenia ciata, zakazenia i/lub urazy
termiczne.

Sprawdzanie pod katem wad mechanicznych:

1. Sprawdzi¢ produkt pod katem:
- wgniecen, peknig¢, zataman i odksztatcen;
- gtebokich zarysowan;
- $ladéw korozji;
—  brakujgcych lub poluzowanych czesci.
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—  braku przeciec¢ i innych wad izolacji,

2. Sprawdzi¢, czy wszystkie oznaczenia na produktach sg wyraznie widoczne.
W _razie potrzeby wymieni¢: jesli urzadzenie ulegnie uszkodzeniu lub bedzie dziataé
nieprawidtowo, nalezy je wymienic.

Umiejscowienie daty produkcji przewodu HF:

W celu przestrzegania Instrukcji uzytkowania nalezy ustali¢ okres eksploatacji wyrobu. Aby ufatwi¢ ustalenie okresu
eksploatacji wyrobu, miesigc i rok produkcji mozna uzyska¢ z numeru partii, ktéry jest widoczny na czotowej powierzchni
obudowy wtyczki generatora, jak na ponizszej ilustracji.

Rysunek 1: Obudowa wtyczki generatora  Rysunek 2: Przewdd HF
Format numeru partii: RRMW-00000*

*W przypadku ostatnich 5 cyfr obowiqzuje numeracja sekwencyjna

e  RR = rok produkgji (np. 2025 = ,,25")
e M = miesigc produkgji (od stycznia do wrzesnia = odpowiednio od ,1” do ,9". Pazdziernik, listopad, grudzien =
odpowiednio X", ,Y", ,Z")

Przyktad 1.: w przypadku miesigca produkcji, ktérym jest sierpien 2025 r., numer partii jest nastepujacy: 258W-00000

Przyktad 2.: w przypadku miesigca produkcji, ktérym jest listopad 2024 r., numer partii jest nastepujacy: 24YW-00000

Ryzyko dla zdrowia:

Uszkodzenie przewodu moze prowadzi¢ do utraty jego funkcji, co moze op6zni¢ rozpoczecie lub zakonczenie zabiegéw.
Ponadto uszkodzony przewdd moze narazi¢ uzytkownikéw lub pacjentéw na pozar, ciepto, dym, iskry lub prad
elektryczny, prowadzac do oparzen, wdychania dymu lub porazenia prgdem elektrycznym.

Dotychczas obrazenia zgtoszone firmie Olympus byty niewielkie lub pomijalne i nie wymagaty profesjonalnego leczenia.
W rzadkich przypadkach mogg wystgpi¢ powazniejsze szkody, chociaz prawdopodobienstwo takich sytuacji jest

ekstremalnie niskie.
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Wymagane dziatania:

Z naszych danych wynika, ze Pafstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden wyréb, ktérego dotyczy problem. Firma
Olympus prosi o wykonanie ponizszych czynnosci:

1.
2.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z tredcig niniejszego powiadomienia.

Nalezy dopilnowa¢, aby caty personel miat petng wiedze i zostat gruntownie przeszkolony w zakresie tresci
niniejszego powiadomienia oraz instrukcji uzywania przewodu HF. To dzialanie nie polega na wycofaniu z
uzytkowania. Mozna nadal uzywac¢ wyrobu zgodnie z trescig niniejszego pisma oraz instrukcjg
stosowania.

Zgodnie z informacjg podang w instrukgji uzywania, wyrobu nie nalezy uzywa¢ po uptywie jego zdefiniowanego
okresu eksploatacji, a ponadto przed uzyciem nalezy sprawdza¢ wszystkie przewody HF pod katem uszkodzen
mechanicznych. W razie rozpoznania jakichkolwiek wad nalezy wymieni¢ przewdd niezaleznie od daty
pierwszego uzycia i liczby uzy¢.

Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma. W zatgczonym formularzu zwrotnym nalezy
wskaza¢, ze otrzymali i zrozumieli Panstwo niniejsze zawiadomienie. Wypetniony formularz zwrotny prosimy
przesta¢ na adres: info-msd@olympus.pl do 14.04.2026r.

Niniejszg informacje nalezy przekaza¢ innym uzytkownikom, ktérzy mogli otrzyma¢ ww produkt.

Wiasciwy organ krajowy zostat powiadomiony o dziataniach opisywanych w niniejszym powiadomieniu.
Firma Olympus prosi, aby wszelkie reklamacje zgtasza¢ do: info-msd@olympus.pl.

Zdarzenia niepozadane, ktére wystgpity podczas stosowania tego produktu, mozna réwniez zgtasza¢ Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw 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 sytuacja. Jezeli potrzebujg Panstwo
dodatkowych informacji, prosimy o kontakt: info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem ZO ,
Sylwia Kuptel < : /é
v O‘W
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FORMULARZ ODPOWIEDZI: QIL FY26-EMEA-27-FY26-018 Przewdd HF, bipolarny

Nazwa placéwki

Adres placéwki

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

Dodatkowe prosby klienta (Prosimy
napisa¢, czy maja Paristwo dodatkowe
prosby zwigzane z niniejszym
powiadomieniem)

Potwierdzam otrzymanie niniejszego powiadomienia. Potwierdzam, ze przekazatem niniejsze informacje do wszystkich
zainteresowanych dziatéw.

Osoba wypetniajgce formularz:

Kliknij lub nacisnij, aby
wprowadzi¢ date.

Imie i nazwisko Podpis Data (RRRR-MM-DD)

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza na adres info-msd@olympus.pl do 14.04.2026r.
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