OLYMPUS

Data: 20.12.2024 r.

Numer referencyjny Olympus: QIL FY25-EMEA-26-FY25-009 problem z uszkadzaniem szczek narzedzia

THUNDERBEAT

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

DOTYCZY: narzedzi THUNDERBEAT typu S

Do wiadomosci: Blok operacyjny / Oddziat chirurgii/ Dziat ds. zarzgdzania ryzykiem

Identyfikator Numer : o
\yrobii modsli Opis wyrobu Numer partii (LOT) UDI-DI

EGTB—g3535FCS Narzedzie Thunderbeat 5 MM, 35 CM, | \yo e ooy | 0495317040067

N5423 TB-0535FCS  |uchwyt z manipulatorem przednim typu y prz 04953170383557

N5423730 S uplywem terminu | 0402170383540
waznosci)

EGT'33-2235FCS Narzedzie Thunderbeat 5 MM, 45 CM, | - \yo i ooy | 04953170409684

N542 TB-0545FCS  |uchwyt z manipulatorem przednim typu y ple 04953170383526

N5423430 S uplywem terminu | 4053470383519
wazno$ci)

e | Toasiorcs [[Gete TRRRRe S B CH | stie e | oasarrosnase

N5424030 y P P P Y ) 04953170383571

Szanowni Panstwo!

Firma Olympus wydaje pilng informacje dotyczacg bezpieczenstwa (FSN, ang. Field Safety Notice), aby ponownie zwrécié
Panstwa uwage na instrukcje oraz ostrzezenia zawarte w instrukcji obstugi (IFU, ang. Instructions for Use) wymienionych
powyzej narzedzi THUNDERBEAT typu S. Nasza dokumentacja wskazuje, ze Parnstwa placéwka posiada narzedzia
THUNDERBEAT typu S i dlatego niniejsza informacja dotyczgca bezpieczenstwa moze dotyczyé Panstwa. Narzedzia
THUNDERBEAT typu S to jalowe, jednorazowe narzedzia przeznaczone do uzytku z generatorem ultradzwigkowym
(USG-400), bipolarnym generatorem ultradzwigkowym (USG-410), generatorem elektrochirurgicznym (ESG-410) oraz
przetwornikiem THUNDERBEAT (TD-TB400).

Przyczyna podjecia dziatania:

Firma Olympus otrzymata zgloszenia od uzytkownikéw dotyczace uszkodzen lub ztaman korcowek sondy narzedzia
THUNDERBEAT typu S (zob. przyktad na Rysunku 1), a takze o przypadkach uszkodzenia lub odczepienia podktadki (zob.
przykiad na Rysunku 2). Takie problemy mogg wystepowa¢, gdy instrukcje iostrzezenia zawarte wIFU nie sg
przestrzegane, a w szczeg6lnosci dotyczg préby uchwycenia zbyt duzego fragmentu tkanki, kontaktu z elementami
metalowymi podczas aktywacji oraz aktywacji bez tkanki miedzy szczekami.

Jesli podczas uzytkowania wyréb ulegnie ztamaniu lub nastapi powazne uszkodzenie podkiadki, zostanie wygenerowany
sygnat alarmu, ana generatorze bedzie wySwietlane wskazanie biedu. Nalezy postepowaé zgodnie z krokami
wyséwietlanymi na ekranie oraz dostepnymi w IFU generatora powigzanymi z numerem biedu. W przypadku uszkodzen
sondy i btedéw dotyczgcych urzadzenia ultradzwigkowego nalezy, zgodnie z IFU, natychmiast przerwa¢ procedure
i wymieni¢ narzedzie. Nawet jesli uszkodzenia nie mozna potwierdzi¢ wzrokowo, nie nalezy podejmowac préb ponownego
uzycia narzedzia. Bardzo niewielkie, niewidoczne pekniecie moze doprowadzi¢ do odigczenia sie korncowki narzedzia.
Brak wymiany narzedzia (co jest zalecane WwIFU) moze spowodowa¢ uszkodzenie/ztamanie sondy
i uszkodzenie/odiaczenie podkiadki, co moze doprowadzi¢ do obrazen u pacjenta.

Dlatego celem niniejszej Informacji dotyczgcej bezpieczeristwa jest ponowne zwrécenie uwagi na to, jak wazne sg
wspomniane instrukcje iostrzezenia, aby ograniczy¢é liczbe przypadkéw uszkodzenia/ztamania sondy
i uszkodzenia/oditgczenia podkiadki. Prosimy zapozna¢ sig¢ z Zatacznikiem 1 zawierajgcym fragmenty IFU dotyczace
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ostrzezen, bteddéw i scenariuszy, ktére moge prowadzic do takich probleméw. Petna tres¢ instrukcji, ostrzezen i wskazan,
ktorych nalezy przestrzegaé, jest dostepna w odpowiedniej IFU.

Ponadto firma Olympus zdecydowanie zaleca korzystanie z funkcji ITM (ang. Intelligent Tissue Monitoring), aby
zapobiega¢ uszkodzeniom podkiadki sondy na skutek nadmiernej aktywacji iwten sposéb ograniczac
prawdopodobienstwo uszkodzenia korncéwki sondy. Gdy ta funkcja jest uzywana, emisja energii jest automatycznie
zatrzymywana w momencie podziatu tkanki docelowej. Informuje o tym sygnat dzwiekowy/ton zatrzymania.

Uwaga: konieczne moze byé wiaczenie tej funkcji na generatorze, jesli nie zostata jeszcze wigczona.

Klienci mogg takze skorzysta¢ ze szkolenia prowadzonego podczas uzytkowania produktu, aby uzyska¢ wsparcie w
zakresie poprawnego uzytkowania wyrobu — w tym celu nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Olympus (patrz ponizsza sekcja Wymagane dziatania).

Rysunek 1
Przyktad sondy Thunderbeat zgodnej ze specyfikacjg (po lewej), sondy z wyszczerbieniem (na $rodku) oraz pekniecia
sondy (po prawej)

Rysunek 2.
Przykiad sondy Thunderbeat zgodnej ze specyfikacjg (po lewej), deformacji podkiadki (na $rodku), oddzielenia podkiadki

(PO prawej)
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Ryzyko dla zdrowia:

Ztamana koncéwka sondy lub uszkodzona podktadka moze prowadzi¢ do obrazen u pacjenta polegajacych na
przedostaniu sie ciata obcego do ciata pacjenta, co moze wymaga¢ wykonania badania obrazowego i wydiuzenia czasu
operacji lub wykonania dodatkowej operacji ze wzgledu na konieczno$¢ odnalezienia i usuniecia odiamanego elementu.
Ponadto nieostonigte ostre krawedzie mogg spowodowac uszkodzenie tkanki lub krwawienie. Pozostanie odtamanego
elementu w ciele pacjenta moze prowadzi¢ do reakcji zapalnej lub ziarniniaka. Odtamanie koricéwki sondy lub podkiadki
spowodowane wysokimi temperaturami, a nastepnie odpadnigcie takiej koricowki lub podkiadki w ciele pacjenta, moze
spowodowac obrazenia termiczne u pacjenta.
Wymagane dziatania:
Firma Olympus prosi o wykonanie ponizszych czynnosci:
1. Prosimy doktadnie zapozna¢ sie z treécig niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa.
2. Nalezy dopilnowac¢, aby caly personel miat petng wiedze i zostat gruntownie przeszkolony w zakresie tresci
niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa oraz odpowiedniej IFU (Zatgcznik 1).
3. Jesli te produkty zostaly przez Parnstwa przekazane dalej klientom, prosimy o zidentyfikowanie tych klientow
i przekazanie rowniez im niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa.
4. Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa poprzez:
a. Wskazanie w zatgczonym Formularzu odpowiedzi, czy chcg Panstwo otrzymaé szkolenie prowadzone
podczas uzytkowania produktu, aby uzyskac¢ wsparcie w zakresie poprawnego uzytkowania tego wyrobu;
b. Potwierdzenie, ze otrzymali Panstwo i zrozumieli niniejsze zawiadomienie poprzez wypetnienie wszystkich
dostepnych pdl w Formularzu odpowiedzi, a nastepnie przestanie wypetnionego formularza odpowiedzi na

adres mail: info-msd@olympus.pl do 22.01.2025 r.

Wiasciwy organ krajowy wie o dziataniach opisywanych w niniejszym powiadomieniu.

Zdarzenia niepozadane, ktére wystgpily podczas stosowania tego produktu mozna réwniez zgtasza¢ Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych pocztg elektroniczng (adres:
incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492 11 29), listem poleconym lub przesyikg kurierskg (Al. Jerozolimskie 181C, 02-
222 Warszawa).

Firma Olympus bedzie wdzieczna za petng wspoétprace w zwigzku z zaistnialg sytuacja.

Jezeli potrzebujg Panstwo dodatkowych informacji, prosimy o prosimy o kontakt: info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem,
Ewelina Chrzescijan

Strona3z6



OLYMPUS

FORMULARZ ODPOWIEDZI

Numer referencyjny Olympus:
QIL FY25-EMEA-26-FY25-009 problem z uszkadzaniem szczek narzedzia THUNDERBEAT

Nazwa placowki

Adres placowki

Imig i nazwisko osoby do kontaktu

Adres e-mail osoby do kontaktu

Numer telefonu osoby do kontaktu

O Prosze przedstawiciela firmy Olympus o kontakt ze mng celem ustalenia terminu szkolenia
prowadzonego podczas uzytkowania produktu
(nalezy upewnic sig, ze wszystkie szczegély danych kontaktowych powyzej sa wypetnione)

Potwierdzam otrzymanie tego powiadomienia. Potwierdzam przekazanie tego powiadomienia do wszystkich

jednostek organizacyjnych, ktére powinny by¢ z nim zaznajomione.

Wypetnit(a):

Nazwa Podpis Data

Prosimy o wystanie wypetnionego formularza zwrotnego na adres: info-msd@olympus.pl

najpozniej do 22.01.2025 .
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Zalacznik 1

1) Zestaw ostrzezen dotyczacych unikania nieprawidiowego uzycia (peine instrukcje, ostrzezenia, wskazania

itp. zawiera IFU)
OSTRZEZENIE

e ... Nie wolno aktywowac¢ pradu roboczego podczas chwytania tkanki twardej, takiej, jak tkanka kostna lub tkanka
mocno uwapniona, lub twardych przedmiotéw, takich jak metalowe zaciski, klipsy lub inne narzedzia (np.
manipulator ~ maciczny lub kleszczyki). W  przeciwnym razie moze dojs¢ do ;
rozerwania/deformacji/rozwarstwienia/odstawania/czesciowego oddzielenia podkiadki. W rezultacie moze to
prowadzi¢ do ztamania sondy...

e Nie wolno aktywowaé prgdu roboczego, gdy koricéwka sondy napiera na tkanke z duzg sita, podczas chwytania
grubej tkanki, uktadania tkanki, obracania sondy lub obracania pokretta... W przeciwnym razie moze doj$¢ do
odksztatcenia/rozwarstwienia/odstawania podkiadki lub zarysowania korncéwki sondy w wyniku kolizji z innymi
elementami, co moze doprowadzi¢ do ztamania i wpadnigcia koficéwki sondy do jamy ciata.

e Podczas zabiegu nie wolno aktywowac¢ pradu roboczego, gdy korcéwka sondy napiera na tkanke z duzg sita,
podczas chwytania grubej tkanki ani podczas obracania uchwytu. W przeciwnym razie koricéwka sondy i/lub
koncéwka chwytajgca mogg ulec uszkodzeniu prowadzgcym do wpadniecia koncowki sondy i/lub podkiadki do
jamy ciata.

e Podczas zabiegdw nacinania pochwy i/lub amputacji nie nalezy wprowadza¢ koricéwki sondy wzdtuz osi pionowej
i na duzg gitebokos¢ do szyjki macicy, a nastepnie aktywowaé pradu roboczego narzedzia THUNDERBEAT. Nie
chwytac zbyt duzej ilosci tkanki za pomocg koncowki chwytajgcej. Moze to spowodowaé uszkodzenie koncowki
sondy.

2) Zalecenie dotyczace funkcji ITM (Intelligent Tissue Monitoring)

Firma Olympus zdecydowanie zaleca korzystanie z funkcji ITM (ang. Intelligent Tissue Monitoring), aby zapobiega¢
uszkodzeniom podkiadki sondy na skutek nadmiernej aktywacji i w ten sposdb ogranicza¢ prawdopodobienstwo
uszkodzenia koncéwki sondy. Gdy ta funkcja jest uzywana, emisja energii jest automatycznie zatrzymywana w
momencie podziatu tkanki docelowej. Informuje o tym sygnat dzwiekowy/ton zatrzymania. Uwaga: konieczne moze
by¢ wigczenie tej funkcji na generatorze, jesli nie zostata jeszcze wigczona.

Dodatkowe informacje z IFU, ktérych nalezy przestrzegaé:

Gdy czes¢ zywej tkanki zostanie podzielona, nalezy natychmiast zatrzymac¢ emisje niezaleznie od tego, czy
sygnalizowany jest dzwigk zatrzymania. W przeciwnym razie narzedzie THUNDERBEAT/SONICBEAT moze ulec
uszkodzeniu.

3) Btad — uszkodzenie koricédwki sondy

Przyktadowe czynniki wyzwalajgce: peknieta sonda, awaria na skutek wzmocnienia sygnatu ultradZzwigkowego

o Gdy uzywany jest generator ultradzwiekowy USG-400 lub USG410, wyswietlany jest biad: ,,U504 (Biad:
uszkodzona sonda)”.

e Gdy uzywany jest generator elektrochirurgiczny ESG-410, wyswietlany jest biad: ,, E1765 (Uszkodzone
urzadzenie ultradzwigkowe)”.

Najwazniejsze wskazowki z IFU, ktérych nalezy przestrzegaé¢ (dokiadne stownictwo moze si¢ roznic w
zaleznosci od generatora):

o Jesli generator elektrochirurgiczny wykryje uszkodzone urzgdzenie, informuje o tym komunikat o bledzie ,Biad:
uszkodzona sonda” lub ,Uszkodzone urzgdzenie ultradzwigkowe”. Emisja energii jest automatycznie
zatrzymywana.
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e Nalezy natychmiast przerwa¢ zabieg.

e Jesli na ekranie widoczny jest komunikat o bledzie, nalezy zaprzesta¢ korzystania z narzedzia i usung¢ je z jamy
ciata.

o Nie wykonywa¢ testu aktywacji narzedzia.

e Sprawdzi¢, czy kofcéwka narzedzia znajduje sig¢ w dalszym ciggu na narzedziu. Jesli kornicowka wpadta do jamy
ciala pacjenta, nalezy dopilnowac, aby zostata wyjeta z ciata pacjenta.

o Nawet jesli uszkodzenia nie mozna potwierdzi¢ wzrokowo, nie nalezy podejmowac préb ponownego uzycia
narzedzia. Bardzo niewielkie, niewidoczne peknigcie moze doprowadzi¢ do odigczenia sig koricéwki narzedzia.

o Narzedzie nalezy wymieni¢ zgodnie z instrukcjg w komunikacie o btedzie.

o Nie wylgcza¢ generatora ultradzwiekowego ani nie odigcza¢ wtyku przetwornika od gniazda przetwornika
generatora ultradzwiekowego (przed wymiang).

4) Btlad — zwarcie SEAL & CUT

Przyktadowe czynniki wyzwalajgce: metalowy przedmiot uchwycony podczas aktywacji, zuzycie korcéwki
chwytajgcej, aktywacja w plynie ustrojowym.

e Gdy uzywany jest generator ultradzwiekowy USG-400, wyswietlany jest biad: ,,U508 (Btad: zwarcie w trybie
SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie))” lub ,,U511 (Btad: zwarcie w trybie SEAL (Zamykanie))”

e Gdy uzywany jest generator elektrochirurgiczny ESG-410, wyswietlany jest blad: ,,E2862 (Zwarcie)” lub
,E2863 (Zwarcie)”

Najwazniejsze wskazéwki z IFU, ktérych nalezy przestrzegaé¢ (dokladne slownictwo moze sig rézni¢ w
zaleznosci od generatora):

e Upewni¢ sig, ze miedzy szczekg a koncéwka sondy nie zostat uchwycony zaden metalowy obiekt, a nastepnie
potwierdzi¢ aktywacije.

e Usungc¢ tkanke i plyny z powierzchni przewodu sondy endoskopowej, koricowki dystalnej sondy oraz z koricéwki
chwytajgcej wyrobu.

e Jesli okno z informacjg o bledzie jest nadal wy$wietlane, wymieni¢ narzedzie THUNDERBEAT lub SONICBEAT.
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