OLYMPUS

Data: 19.08,2026
Referintd Olympus: FY26-059-F Cantitate redusd de adeziv utilizata pertru lipirea varfurilar ceramice

URGENT: RECHEMARE}RETHAGERE A UNUI DISPOZITIV MEDICAL
RE: Dispozitive de hemostaza Olympus

In atentia: Blacului operator/Departamentelor de endoscopie si gestionare a riscului

ID material Mumar model Descrierea materialului Mumere de lot uDI DI
CGCD-BET0LA CO-BLT0OLA OCB21925035%469
FGCI-RET2LA CD-BR12_A 2 Lo . Tnate (in 0821925033476

Sonda de hemostaza
) termenul de
: BiCOAG i
EGCD-B620LA CD-B620LA valabilitate)  nog21925039483
EGCD-Ba22LA CD-BE22LA OO0821925039452

Stimate Domnule Doctor,

Compania Olympus va adreseaza aczasta scrisoare pentru a va nforma cu privire la o actiune de retragere
a dispozitivelor medicale care vizeard produsale Sonda de hemostazd BiCOAG, modelele CO-BE10LA, CD-
BB1ZLA, CD-B6I0.A si CD-BBIZLA. Acestz produse sunt concepute sd functioneze ca dispozitive
conventionale de electrocoagulare atunci cand sunt alimentate c¢u curert de la un generatar
electrochirurgical bipclar standard si sunt destinate coagularii leziuni'er cu s3rgerare activd din tractul
gastro-intestinal superior sau inferior in timpul procedurilor endoscopice.

Clientii trebuie s3 inceteze imediat utilizarea produselor Sonda de hemostazi BiCOAG, modelele CD-
B610LA, CD-B612LA, CD-B620LA si CD-B622LA.

Motivul actiunii:

Compania Olympus a constatat ca modelele vizate ar £ putut fi fabricate farg cantitatea previzutd de adeziv
pe partea din spate a varfului ceramic al dispozitivului, ceea ce ar putea duce |z desprinderea varfului
ceramic,

O analiza exhaustivd a reclamatiilor anterioare, efectuatd in cadrul archetei desfasurate de Olympus, a
identificat doufzed si trei (23) de reclamatii pentru care s-a stahilit €3 prezintd un mod de defectare care ar
putea fi relevant pentru problema vizatd de prezenta notificare, Dintre cele doudzeci si trei (23] de rec amatii,
cinci [5) au fost casificate ca leziuni grave, desarece varful ceramic al dispazitivului s-a rupt Tn timpul utiliz&rii
clinice si a patruns in corpul pacientului.

Produsele in cauza au fost retrase de pe piatd si nu mai sunt fabricate din noiembrie 2024, Olympus retrage
de pe piald Loate produsele afectate rdmase.
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Riscul pentru sanatate;

Desprinderea varfului ceramic poate duce la vatimarea pacientului sau la intreruperea proceduri. In cazul
in care se constatd aceastd problemna in timpul confiqurarii, procedura poate fi amanata pana la obtinerea
unui dispozitiv de inlocuire. Dac2 varful se desprinde in timpul utilizarii, dispozitivul poate deveni inutilizabil,
fiind necesara inlocuirea acestuia, ceea ce ar putea prelungi durata proceduril. Un varf desprins se poate, de
asemenea, 53 se dasprindd T interiorul corpului pacientului, fiind necesara recuperarea sa prin endescopie.

in plus, desprinderea va-fului “n interiorul corpului pacientulul poate duce la aparitia unor margini ascutite
care pot provoca leziuni tisulare sau sangarari, ceea ce ar putea necesita o irterventie endoscopica. =irele
exouse ca urmare a desprinderii pot, de asemenea, 53 transmitd in mod neintenticnat energie BF citre
tesuturl care nu sunt tintd, putdnd provora leziuni termice sau arsur. Cu toate acestea, vizualizarea
endoscopizd continud, instruirea utilizatorilor si practicile procedurale standard permit medicului =3
opreascd imadiat furnizarea de energie 5i 53 gestioneze situatia, recucand riscul de vatimare a pacientului
si contribuind la des*3surarea n conditii de siguranta a procedurii.

inregistrarile noastre indic3 faptul ci institutia dumneavoastra a achizitionat una sau mai multe produse
afectate, Prin urmare, Olymous va solicita sa intreprindeti urmatoarele acjiun’

1. Nerificati stocul dumneavosstra pentru a identifica numérul de model mentionat in prezenta
notificare si incetati imediat utilizarea si punetiin carantind crice produse afectate,

2. Olympusva roagd sa confirmati primirea acestei N5. Nota: Aceasta solicitare se aplica chiar siTn cazul
in care nu mai aveti Tn stoc n ciun produs vizat,

3, Dacd aveti produse afectate Tn stoc, va rugdm s& contactatl reprezentantul Olympus, Tenno Electro
Medical Company, cu privire Iz returnarea produselor afectate. Dlympus va emite un credit pertru
Institugla dumneaveastra odatd cu returnares produsului efectat

4. Daca ati distribuit-o mai departe, transmriteti areastad notificare altor urilizatori care ar putez detine
produse afectate,

Autcritarea comoetentd nationala din tara dumnavoastra are cunostingd de actiunile descrise T aceasla
scrisoare.

Olympus va solicitd s3 raportati crice reclamatie, inclusiv desprinderea dispozitivului catre Tehna Electro
Medical Company. De asemenea, evenimentele adverse survenite la utilizarea acestu produs pot fi raportate
cdrre Agentia Mationala a Medicamentului si a D spozitivelor Medicale din Remania -021 317 11 00.

Olympus isi exprima aprecicrea pentru cooperarea dumneavoastra prompta in rezolvarea acestei situatii.
Pentru orice irformatii suplimentare, va rugam sa ne contactati la adresa de e-mail nicoletalupui@temco.ro
sau la numarul de telefon 021 252 46 50.
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FORMULAR DE RASPUNS

FY26-059-F Cantitate redusa de adeziv utilizata pentru lipirea varfurilor ceramice

Adresa institutiei
Numele de contact

Adresa de e-mail de contact

Numarul de telefon al persvanei
de contact

Introduceti descrierea numeler de produs, numerele de lot si cantitatea produselar afectate din institutia
dumneavcastra.

Numdr catalog NMumar lot Cantitate

Confirm primirea acestei notificdri, Confirm ¢d@ am comunicat informatiile suplimentare tuturor
departamentelor afectate,

Completat de: ]
Faceti clic sau atingeti pentru a
introduce o data, -
Nemele Semndtura Data (AAAA-LL-7Z) _‘

Va rugam sé trimiteti formularul completat la adresa de e-mail nicoletzlupu@temco.ra pand la data de
16,09.2026.
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