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Referinta Olympus: QIL FY25-EMEA-19-FY25-0OSTE-22- Cistoscop rigid
NOTA URGENTA PRIVIND SIGURANTA

RE: Cistoscop cu laser Olympus

Numar de catalog Nume produs Intervalul numerelor de uDI-DI
serie
WA22810A Teaca exterioara a cistoscopului, Toate 04042761051729
22.5Fr.

Data: 11 oct. 2024
n atentia: Sala de operatie, Departamentul biomedical
Stimate Domnule Doctor,

Olympus va informeaza despre o actiune corectiva referitoare la siguranta vizand teaca exterioard a
cistoscopului mentionat mai sus, o teaca exterioara utilizata pentru diagnostic endoscopic si tratament in aplicatii
urologice.

Motivul Actiunii:

Olympus a primit sase reclamatii privind un varf deteriorat in timpul utilizarii unei sonde laser. Olympus nu a primit
nicio sesizare privind leziuni asociate cu aceasta problema. Ca urmare a investigatiei referitoare la reclamatie,
Olympus elimina declaratia de compatibilitate cu un laser Greenlight pentru terapia BPH din instructiunile de
utilizare (IFU), pana cand Olympus poate efectua teste suplimentare. Din cauza acestei situatii, clientii nu trebuie
sa utilizeze acest produs Tmpreuna cu un laser GreenlLight pentru terapia BPH pana la noi notificari din partea
Olympus.

Riscul pentru sanatate:

Utilizarea tecii exterioare a cistoscopului cu un laser Greenlight pentru terapia BPH poate duce la deteriorarea
si/sau supraincalzirea varfului tecii. Deteriorarea varfului tecii, daca este observata in timpul utilizdrii, ar putea
cauza muchii aspre sau ascutite pe dispozitiv, necesitand inlocuirea dispozitivuluiinaintea sau in timpul procedurii.
in cazuri rare, deteriorarea neobservatd a tecii poate duce la leziuni ale tesutului sau la ruperea unor pérti ale tecii
in pacient, fiind necesara indepdrtarea acesteia. Supraincdlzirea varfului distal al tecii poate provoca, in cazuri
rare, stenoza.

Actiuni necesare:

Evidentele noastre indica faptul ca institutia dumneavoastra a achizitionat unul sau mai multe dintre produsele
afectate. Prin urmare, Olympus va solicita sa intreprindeti urmatoarele masuri:

1. Cititi cu atentie continutul prezentei notificari.
2. Inventariati dispozitivele dumneavoastra si identificati dispozitivul enumerat mai sus.
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3. Nutrebuie sa utilizati teaca exterioara a cistoscopului 22.5 Fr. impreuna cu un laser GreenlLight pentru
terapia BPH pdna la noi notificdri din partea Olympus. Adaugati o copie a acestei scrisori la toate
exemplarele disponibile ale instructiunilor de utilizare.

4. Tn cazul in care ati distribuit acest produs cdtre alte unitati, identificati clientii dumneavoastrd si le
transmiteti aceasta notificare.

5. Olympus va roaga sa confirmati primirea acestei scrisori. Indicati pe formularul de raspuns faptul ca ati
primit si ati inteles aceastd notificare, prin completarea si returnarea formularului de raspuns atasat
completat la reprezentantul Olympus, Tehno Electro Medical Companu pana la data de 08.11.2024.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania are cunostintd de actiunile descrise
in aceastd scrisoare.

Olympus va roaga sa raportati orice reclamatii, inclusiv pierderea functionalitatii sau orice leziuni asociate, catre
Tehno Electro Medical Company. De asemenea, evenimentele adverse survenite la utilizarea acestui produs pot
fi raportate catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medciale din Romania —021.222.86.52.

Olympus fisi exprimd aprecierea pentru cooperarea dumneavoastra prompta. Pentru orice informatii
suplimentare, va rugam sa ne contactati fard ezitare la adresa de e-mail nicoletalupu@temco.ro sau la numarul
de telefon 021.252.46.50
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FORMULAR DE RASPUNS

QIL FY25-EMEA-19-FY25-0OSTE-22- Cistoscop rigid

Numele unitatii

Adresa unitatii

Numele persoanei de contact

Solicitari suplimentare ale clientilor
(Indica daca aveti solicitari
suplimentare in sprijinul acestei
actiuni)

Confirm primirea acestei notificari. Confirm ca am comunicat mai departe la toate departamentele afectate.

Completat de citre:

Nume Semndtura Data (AAAA-LL-ZZ)

Va rugam sa trimiteti formularul completat la adresa de e-mail nicoletalupu@temco.ro pana la data
de 08.11.2024.
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