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Datum: 21.03.2024

Referenca druzbe Olympus: QIL FY24-EMEA-38-OMSC-06 UHI-4, plo3¢a CR

NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO

lzdelek: VISOKOPRETOCNA INSUFLACIJSKA ENOTA
Obvestilo je treba posredovati: oddelku za kirurgijo, oddelku za obvladovanje tveganja

ID materiala | Model Opis uDI Serijske Stevilke
N3829650 UHI-4 | insuflator, UHI-4, 220-240 V 04953170435881 Vse
N3829660 UHI-4 | Insuflator, UHI-4, 220-240 V 04953170324154 Vse
N3829670 UHI-4 | Insuflator, UHI-4, 220-240 V 04953170324161 Vse

Spostovani zdravstveni delavec:
Druzba Olympus vas je novembra 2023 predhodno obvestila o ukrepu v zvezi s poroanjem o

prekomerni insuflaciji trebu$ne votline pri posegih, pri katerih je bila uporabljena VISOKOPRETOCNA
INSUFLACIJSKA ENOTA UHI-4.

Druzba Olympus je uporabnike obvestila o tem, da naj prenehajo z uporabo pripomoc¢ka UHI-4 in
postavijo vse pripomocke v karanteno, razen e vasa ustanova ni imela ali ni mogla dobiti drugega
pripomocka, v tem primeru ste se morda odlo¢ili, da boste pripomocek UHI-4 uporabljali iziemno
previdno v skladu z varnostnim obvestilo z ref. QIL FY24-EMEA-19-FY24-OMSC-19 UHI-4, prekomerni

tlak.

Druzba Olympus vas zdaj obves¢a o novi akciji v zvezi s sprednjo nadzorno plo3¢o LED enote UHI-4.

Razlog za dopis:

Druzba Olympus je postala seznanjena s povecanim trendom popravil in pritozb strank zaradi
»zaustavitve dovoda plina CO; z izklopom sprednje nadzorne plosce LED enote UHI-4«. Na podlagi
analize pritozb strank je bilo ugotovljeno, da je ta teZava povezana z okvaro tokokroga senzorja tlaka
na nadzorni plos¢i ali plosci CR.

V prizadevanju za ¢im vecjo varnost pacientov in zmanjSanje kakrinega koli morebitnega tveganja za
zdravje pacientov bo druZzba Olympus zamenjala plos€o CR na pripomockih UHI-4, ki so bili izdelani
pred vec kot 5 leti. Druzba Olympus bo stopila v stik s strankami za dogovor glede te zahteve po

zamenjavi.

Preiskava temeljnega vzroka in karantena pripomocka UHI-4:

Druzba Olympus je zakljudila preiskavo temeljnega vzroka pripomocka UHI-4, da bi ugotovila vzrok za
prekomerno insuflacijo. Analiza temeljnega vzroka je pokazala, da okvara tlaénega senzorja skupaj z
neustrezno zaznavo okvare tlaénega senzorja s strani programske opreme povzroc¢a tezavo s
prekomerno insuflacijo. Poleg tega varnostne funkcije za pomoc¢ pri razbremenitvi previsokega tlaka,
navedene v dopisu iz novembra 2023, zlasti alarm za previsoki tlak, nacin sprostitve in funkcija
samodejnega sesanja, v dolocenih scenarijih ne bodo delovale kot je predvideno, saj te varnostne

funkcije sproZijo stanje nadtlaka, ki ni zaznano, ko pride do okvare senzorja tlaka.

Druzba Olympus je prejela 41 pritozb glede resnih telesnih poskodb (pretvorba v odprto operacijo,
aritmije in teZave z dihanjem/hipertenzija med operacijo) in 2 poro¢ila o smrti, povezani s
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pripomockom UHI-4, zaradi previsokega tlaka in odpovedi plo$¢e CR. Skupno $tevilo pripomockov UHI-
4, namescenih po vsem svetu, je priblizno 24.000.

Posledi¢no bo druzba Olympus zagotovila posodobitev programske opreme za zmanj$anje tveganja
prekomerne insuflacije v prihodnosti. Druzba Olympus vas bo ob koncu poletja 2024 obvestila glede
te posodobitve programske opreme za pripomocek UHI-4.

lzdelek morate Se naprej hraniti v karanteni, razen ¢e vasa ustanova nima ali ne more pridobiti
alternativnega pripomocka in se odlo¢i za uporabo pripomocka UHI-4 z izjemno previdnostjo, za tem
ko ste pretehtali moZne koristi postopka v primerjavi s potencialnim tveganjem za zdravje zaradi
prekomerne insuflacije, dokier:

Za enote, stare 5 let in veé:

va$a enota ne prejme tako posodobitve programske opreme, kot tudi zamenjavo plo3¢e CR.

Za enote, stare manj kot 5 let:

va$a enota ne prejme posodobitev programske opreme.

Nadcin sprostitve

Kot je razloZzeno zgoraj, nalin sprostitve v dolo¢enih scenarijih morda ne bo deloval, kot je predvideno.
Ne glede na to, pa v primeru, da enoto UHI-4 uporabljate, preden se na vaSem pripomocku izvedejo
zgornji ukrepi za popravilo, priporoamo, da je nastavitev za naéin sprostitve v poloZaju »VKLOP, saj
lahko ta funkcija pomaga ublaziti situacije prekomernega tlaka, ki niso posledica ob¢asne okvare
senzorja. Ko tlak v trebusni votlini preseZe nastavljeno vrednost tlaka za 5 mmHg ali veé in je naéin
sprostitve nastavljen na »VKLOP«, se kanali znotraj pripomocka UHI-4 odprejo in lahko pomagajo
sprostiti notranji plin, dokler tlak v votlini ne pade na nastavljeno vrednost tlaka.

Ce je natin za razbremenitev nastavljen na VKLOP, lahko plin iz votline in/ali telesne tekotine (npr. kri)
tecejo nazaj v opremo in jo lahko kontaminirajo. Da bi to prepredili, druzba Olympus moéno priporota
uporabo filtra za enkratno uporabo v cevi za dovod CO, med enoto UHI-4 in pacientom. DruZba
Olympus priporoca filter tipa PALL ORO1H (0.2 um, hidrofobni) ali enakovredne filtre.

Tveganije za zdravije

Ce pripomo&ek UHI-4 zazna okvaro tlaénega senzorja, bo pripomotek UHI-4 prikazal napako. Ta
napaka povzroci aktiviranje alarma, diode LED na sprednji plosci se ugasnejo in prekinejo dovod CO..
Ce se to zgodi pred postopkom med nastavitvijo, lahko povzro¢i zamudo pri zaéetku zdravljenja. V
primeru, da se med postopkom prekine dovod CO, pripomocka UHI-4, pripomocek postane
neuporaben. To bi lahko povzrocilo podalj$an postopek in/ali zahtevalo dodatno medicinsko
posredovanje.

V povezavi s prekomerno insuflacijo je druzba Olympus opravila oceno nevarnosti za zdravje, vkljuéno
s pregledom neZelenih dogodkov in pritozb. Na podlagi te ocene je bilo ugotovljeno, da lahko
prekomerna insuflacija med posegom povzroci razlicne Skodljive posledice za pacienta, ki lahko
vklju€ujejo plinsko embolijo, aritmije (bradikardijo, asistolijo ali sréni zastoj), pnevmotoraks, tezave z
ledvicami ali secili, hipoksijo, podkozni emfizem, odloZeno zdravljenje in zahtevnej$e posege. Ti zapleti
lahko povzrocijo smrt.
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Ukrepi, ki jih mora izvesti konéni uporabnik:

Nasi podatki kazejo, da je vasa ustanova kupila eno ali ve¢ pripomockov UHI-4. Zato vas druzba
Olympus poziva, da izvedete naslednje ukrepe:

Izdelek morate hraniti v karanteni, dokler:

Za enote, stare 5 let in ved:

vasa enota ne prejme tako posodobitve programske opreme, kot tudi zamenjavo plo$ée CR.

Za enote, ki so stare manj kot 5 let:

va$a enota ne prejme posodobitev programske opreme.

V obrazcu za odgovor navedite, ali va3a ustanova Se naprej uporablja katerega od pripomockov UHI-4.
DruZzba Olympus bo glede na starost pripomocka in razpoloZljivost delov stopila v stik z vami, da se
dogovorite za popravilo plo$¢e CR. Druzba Olympus bo dala prednost strankam, ki $e naprej
uporabljajo pripomocek UHI-4.

Druzba Olympus bo pozno poleti 2024 stopila v stik z vami glede posodobitve programske opreme za
odpravo prekomerne insuflacije.

Druzba Olympus vas napro$a, da potrdite prejem tega dopisa, tudi ¢e te enote nimate ve&. Izpolnite
prilozeni odgovor in ga vrnite na mail [ece-cd-osl-recepcija@olympus.com].

Ce ste ta izdelek distribuirali naprej, posreduijte ta dopis tem ustanovam.

Kot vedno, vas druzba Olympus naprosa, da pritozbe, vklju¢no s kakr$nimi koli poskodbami med
postopkom z enoto UHI-4, sporoCite vodji servisa Olympus. NeZelene dogodke, ki so se pojavili pri
uporabi tega izdelka, lahko sporocite tudi agenciji JAZMP prek [info@jazmp.si].

Cenimo vase sodelovanje pri reSevanju te situacije. Na3 cilj je vedno zagotoviti varnost pacientoyv,
hkrati pa zmanj$ati motnje v oskrbi pacientov. Ce potrebujete dodatne informacije ali imate
pomisleke, se obrnite name prek telefona [031 794 781] ali e-poste [andrej.vesel@olympus.com].

Lep pozdrav,
Andrej Vesel

Vodja servisa regije Adriatic
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OBRAZEC ZA ODGOVOR - QIL FY24-EMEA-38-OMSC-06 UHI-4, plos¢a CR

NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO DRUZBE OLYMPUS
VISOKOPRETOCNA INSUFLACIISKA ENOTA

[Ime in naslov bolnice/zdravstvene ustanove]

[Dept/Attn]

Ali se kateri od pripomotkov UHI-4 v vasi ustanovi e naprej uporablja?
Ne, vsi pripomocki UHI-4 so v karanteni.

Da, naslednije serijske $tevilke $e naprej se uporabljajo:

ID materiala Serijska Stevilka

[Datum]

S tem potrjujem prejem vasSega varnostnega obvestila.
Nadalje potrjujem, da sem posredoval(-a) vsebino priloZzenega varnostnega obvestila vsem ustreznim
oddelkom, ki jih ta ukrep zadeva. Razumem nujnost natan¢nega upostevanja zadevnih navodil.

Ime (podpis)

Ime (s tiskanimi ¢rkami)

Polozaj

Izpolnjen obrazec za odgovor poéljite po elektronski posti na naslov Olympus Czech Group,
podruZnica Ljubljana mailto: ece-cd-osl-recepcija@olympus.com, najkasneje do 31.3.2024.




