OLYMPUS

Data: 1203206
Referinta Olympus: QIL FY26-EMEA-27-FY26-018 Cablu de Tnalta frecventa, bipolar

NOTA URGENTA PRIVIND SIGURANTA

RE: Cablu de Tnaltd frecventd, bipolar
In atentia: Departamentul de Urclogie, Departamentul de Ginecologie, Blocul Operator, Managementul Riscurilor

Mumar cataiug B Descrierea materialului Numar [;lumere__]lnt ubDI
Cablu de nalta frecventa
WADOD14A PRI T All 04042761076449
bipolar —

Stimate Domnule Doctor,

Olympus emite o Notd privind siguranta pentru cablul bipolar de Tnaltd frecventd, model WAQOG14A. Aceste cabluri sunt
destinate conectarii generatorulul electrochirurgical 1a instrumentul sau electrodul de rezectie cu inzltd frecventd pentru
aplicarea rezecliel TUR in urologie sl ginecologie,

Motivul actiunii:

Clympus a primit o reclamatie privind cablul d2 inalta frecvenid, sl anums un eveniment termic care a avut loc Tn cursul
unei proceduri si tare @ provocat arsuri minore utilizatorului. In cursul investigatied, s-a constalat cd dispozitival fusese
utilizat dupd expirarea duratei de viats specificata in instructiunile de utilizare a produsului (1DU}, ceea ce a dus la uzura
izolatiei, coroziune si defectarea cablului de inaltd frecventd. In cadrul revizuirii dazelor din reclamatii pe o perioads de 4
ani; au fost identificate 109 reclamalii potential legate de evenimente Lermice fara vAtaman severe, dintre care 17
reprezantad arsuri minore seu superficiale sau arsuri la nivelul EPP (echipamen: personal de proteclie].

Actiune:
Olyrmpus le reaminteste clientilor urmzatoarele informatii din instructiunile de uilizare a cablulul de Tnalt2 frecven;d,
pentru a reduce probabilitatea defectarii acestuia:

Sectiunea 4, Inainte de utilizare:

a) Precautle: Risc devatdmars a pacientului sau utilizatorulul - Folosires cablulul de Tnalta frecvents dupd
expirarsa duratel de viata limitate poate cauza leziuni electrice, mecanice si termice. Este posibil ca
semnele de uzurs s3 nu fie vizibile,

1. Sistatl utilizarea cablul de Tnalté frecventd cupd 12 lun de utilizare.
2. Eliminati cablul de inalia frecveria dupa 12 luni.

Sectiunea 4.1, Verificare:
Inainte de a conecta produsul la echipamentul auxiliar, o inspectare minuticasa asigurd faptul cd
produsul este adecvat pentru utilizare, Un produs deteriorat poate cauza soc slectric, leziune de tip
mecanic, 'nfectle sl lezlune de tip termic.

Yerificar rea def [ mecanice;
1. Verificati dacad produsul nu prezinta:
- grestaturi, crapaturi, rasuciri sau deformar|
- zgérieturi profunda
carozruni
- piese lipsa sau slahite
- taieturi 5i alte defecte ale izolafiei
2. Verificafi daca toate marcajele produsulul se vad clar.
[nlocuiti daca este necesar: Daca instrumentul este deteriorat sau nu functionzaza bine, inlocuiti-1.
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Identificarea datei de fabricatie a cablului de Tnalta frecventa:

Pentru a respecta 10U, stabiliti durata de viats a dispozitivului. Pentru a afla durata de viatd a dispozitivului, luna si anul
de fabricatie se regdsesc in numarul de lot indicat la partea frontala a corpului mufei generatorului, asa cum este ilustrat
mai jos.

Figura 1: Corpul mufel generatorului Figura 2: Cablu de naltd frecventd

Formatul numarului de lot: AALW-DO000*

tnumerotare secventiald pentru wltimele 5 cifre

o AR =anul de fabricatie (de exemplu 2025 =, 25")

» L=Iluna de fabricatie (ianuarie - septembrie =de 1 1" Iz ,3". octombrie, noiembrie, decembrie = X", .¥", .Z")

Exempiul 7: luna de fabricatie august 2025 va avea urmétorul numar de lot: 258W-00000

Exemmul 2! luna de fabrizatie noiembrie 2024 va avea urmatorul numar de lot: 24Y'W-00000

Riscul pentru sanatate:

Dreteriorarea cablului dispozitivului poate cauza pierderea functionalitdtii, ceea ce poate intarzia inceperea sau finalizarea
proceduritor. In plus, un cablu compramis poate expune utilizatorii sau pacientii la incendiu, c3ldurs, fum, scintei sau
curent electric, generdnd riscul de arsuri, inhalare de fum sau soc electric.

Fand la aceastd dath, vatdmdirile raportate catre Olympus ad fost minore sau neglijabile i nu au necesitat tratament
medical specializat. Desi probabilitatea este extrem de redusa, in circumstants rare ar putea apdrea prejudicli mai severe,
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FORMULAR DE RASPUNS: QIL FY26-EMEA-27-FY26-018 Cablu de Tnalta frecvent3, hipolar

Mumele institutiei

Adresa Institugiel

Mumele de contact

Solicitdri suplimentare ale clientului
(Indicati dacd aveti solicitar
suplimerntare pentry a sustire aceasts
actiune)

Confirm primirea zcestei notificari, Confirm ca am comunicat informatiile suplimentare tuturor departzmentelor

afectate,

|
| Completat de:

Facet: clic sau
atingeti pentru a
introduce o datd,

i Mumele Semndturo

Datg (AAAA-LL-TZ]

WA rugdm sE trimiteti formularul carmpletat la adresa ce sanail nicelelalupu@lemoono pan le data de 09,04.2026,
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Actiuni necesare:
Evidentele noastre indicd faprul ¢d institutia dumneavoastrd a primit unul sau mai multe dintre dispozitivele afeciaie,
Oln_.fmpur. wi solicitd 53 luati urmatozsrele masuri:

. Cititi cu atentie continutul acestai notificari.

2, Aslgurati-vd i intregul personal are cunostintele necesare si este bine instruit in ceea ce priveste continutul
prezentei notifican sial instructiunilor de utilzare a cablului de fnalta frecvents. Aceasta nu reprezinta o actiune
de retragers a produsulul. Puteti utiliza in continuare dispozitvul conform acestei scrisori si [nstructiunilor de
ulilizare,

3. Contorm instructiunilor ce utilizare, nu utilizati dispozitivul dupa expirarea durate de viala definite si verificat
toste cablurile de Tnaltd frecventd pentru a dentifica eventualele defecte mecanice fnainte de utilizare. Dacs
identificati orice defecte, inlocuit cablul, indiferert de data primei utilizdri sau de numzarcl de utlizar,

4, Qlympus va roagd sé corfirmatl primirea acestei scrisori. Indicati pe formularul de rspuns faptul ¢ ati primit
ci ati inteles aceastd rofificare, prin completarza 51 returnarea formulardlul de réspuns atasat catre
reprezentantul local Dlympus, Tehno Electro Medical Company, la adresa de e-mail nicoletalupu@temco.ro pana
la data de 05.04.2026,

5. Transmiteti aceastd notificare altor utilizatori care ar putes aves produsele afectate, dacd le-afi distribuit
anteriar,

Autaritates competenta are cunostinta de actiunile descrise Tn aceasta scrisoare,

Clympus va salicitd 58 raportati orice reclamatii privind deleriorares sau defectarea dispozitivului catre lehno Elect-o
Medical Company. De asemenea, pute;i raporta orice eveniment advers survenit la utilizarea acestul produs catre
Agentia Mationzla a Medicamentului si & Dispozitivelor Mediale din Romania - 021 317 1100,

Olympus apreciazd pe deplin cooperarea dumneavoasira prompta in rezolvarea acestel situatil. Dacd aveti nevoie de
informath suplimentare, va rugsarm sa ne contactatl la adresa de e-mail nicoletalupu@temco.re sau la numarul de telefon
021 252 46 50,

Cu stimd,
Micoleta-Lual
/f:'.
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