OLYMPUS

Data: XX.XX.XXXX
Referinta Olympus: QIL FY26-EMEA-03-FY25-005-F

NOTA URGENTA PRIVIND SIGURANTA/Actiune corectiva privind dispozitivul medical

RE: Generator electrochirurgical ESG-410

Tn atentia: Departamentului de endoscopie, Blocului operator, Departamentului de gestionare a riscului

. [[Numarul . ) . Numar/numere de serie
ID material . Descrierea materialului ||UDI DI
modelului

e 4 s B 5
Unitati de Tnalta 4042761086332 Country to add affected serial number

WA91307W||ESG-410
frecventa ESG-410 for specific customer>

Tabelul 1: Informatii despre produsul afectat

Stimate profesionist din domeniul medical:

Olympus va scrie pentru va informa cu privire la o actiune corectiva in teren pentru generatoarele
electrochirurgicale ESG-410, specificate in tabelul de mai sus. Generatorul electrochirurgical ESG-410, model
WA91307W, utilizat impreuna cu accesorii electrochirurgicale si echipamente auxiliare, este destinat pentru
sectionarea si coagularea tesuturilor Th urmatoarele domenii medicale: chirurgie deschisa, chirurgie
laparoscopica si chirurgie endoscopica. Generatorul electrochirurgical utilizeaza curent monopolar si bipolar de
inalta frecventa.

Motivul Actiunii:

in perioada 1 iulie 2022 — 20 martie 2025, Olympus a primit patruzeci si trei (43) de reclamatii de la utilizatori,
care au raportat cd generatorul electrochirurgical ESG-410 a afisat mesajul de eroare: ,E0662 System Error”
(Eroare de sistem E0662), urmat fie de o repornire automata a dispozitivului, fie de reporniri repetate in bucla.
Utilizatorii au raportat ci repornirile au avut loc atat in timpul utilizrii clinice, cat si inainte. In urma unei
investigatii, Olympus a constatat ca problema a fost cauzata de o modificare efectuata anterior la o componenta
electronica. Modificarea acestei componente a influentat un parametru intern de verificare a functionarii, ceea
ce putea provoca afisarea mesajului de eroare si repornirea automatd a dispozitivului. In unele cazuri, sistemul
poate reporni repetat in bucla. Niciuna dintre cele 43 de reclamatii nu a cauzat niciun eveniment advers.

Un reprezentant Olympus va va contacta pentru a programa o actualizare a dispozitivului care sa rezolve aceasta
problema.

Riscul pentru sanatate:

Daca generatorul reporneste sau reporneste repetat in bucla, acest lucru ar putea intarzia inceperea interventiei
chirurgicale programate sau ar putea prelungi interventia, din cauza necesitatii de a identifica problema si/sau
de a inlocui generatorul. Daca generatorul reporneste in timpul procedurii, exista riscul sa apara sangerari, iar
medicul poate fi nevoit sa foloseasca alte instrumente chirurgicale (cum ar fi pense sau fire de sutura) pentru a
mentine hemostaza pana cand dispozitivul reporneste sau pana se aduce un generator de schimb, in cazul in
care repornirile continua.
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Va reamintim c3, n instructiunile de utilizare, este recomandat sa aveti pregatit un generator electrochirurgical
de rezerva sau o procedura alternativa, pentru a preveni orice intrerupere neasteptata in timpul procedurii.

Actiuni necesare:

Evidentele noastre indica faptul ca institutia dumneavoastra a primit unul sau mai multe dintre dispozitivele
afectate. Olympus va solicita sa luati urmatoarele masuri:

1.

Verificati stocul pentru numerele de serie afectate (consultati tabelul 1 pentru informatii despre
numerele de serie afectate).

Clientii pot continua sd foloseasca dispozitivul pana cand primesc actualizarea, avand grija ca toti
utilizatorii sa respecte instructiunile de utilizare (IFU) ale produsului. Aceasta include si recomandarea de
a avea pregatit un generator electrochirurgical de rezerva sau o procedura alternativa, pentru a preveni
orice intrerupere neasteptatd in timpul procedurii. Daca intampinati orice probleme cu dispozitivul,
inclusiv mesaje de eroare sau reporniri automate, va rugam sa contactati Olympus.

Un reprezentant Olympus va va contacta pentru a stabili un moment convenabil pentru actualizarea
gratuita a dispozitivului afectat.

Olympus va roaga sa confirmati primirea acestei scrisori.Indicati pe formularul de raspuns faptul ca ati
primit si ati Tnteles aceasta notificare, prin completarea si returnarea formularului de raspuns atasat
completat la reprezentantul Olympus local XXX cel tarziu pana la XXX.

Va rugam sa transmiteti aceasta notificare altor utilizatori care ar putea avea produsele afectate, daca
ati distribuit-o ulterior.

[If applicable] [competent authority] are cunostinta de actiunile descrise in aceasta scrisoare.

Olympus va solicita sa raportati orice reclamatii, inclusiv situatiile cu mesaje de eroare si reporniri automate,
catre [local facility complaint reporting contact]. [If applicable:] De asemenea, evenimentele adverse survenite la
utilizarea acestui produs pot fi raportate catre [local competent authority] prin [method)].

Olympus isi exprima aprecierea pentru cooperarea dvs. prompta in rezolvarea acestei situatii. Pentru orice
informatii suplimentare, va rugam sa ne contactati fara ezitare [me directly at XXXX@olympus.com/ Olympus
directly at (XXX) XXX-XXXX from Monday through Friday or by e-mail at XXX].

Cu stima,

Nume

Functia Olympus
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FORMULAR DE RASPUNS: QIL FY26-EMEA-03-FY25-005-F — Eroare E0662 ESG-410

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 catre:

Clic sau atingeti
pentru a
introduce o data.

Nume

Semndtura

Data (AAAA-LL-ZZ)

Va rugam sa trimiteti formularul completat la XXX pdnd la XX.XX.XXXX
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