OLYMPUS

Datums: 17.03.2026.
Olympus atsauces Nr.: QIL FY26-EMEA-27-FY26-018 AF kabelis, divpolu

STEIDZAMS LAUKA DROSIBAS PAZINOJUMS

RE: AF kabelis, divpolu
Uzmanibu: Endoskopijas departaments, operaciju zale, riska parvaldiba

Numurs kataloga Materiala apraksts Partijas numurs(-i) UDI
WAO00014A AF kabelis, divpolu Visi 04042761076449

Cien./God. veselibas aprupes specialist!

Olympus izdod operativo droSuma pazinojumu AF (augstfrekvences) divpolu kabelim, modelis WA00014A. Sie kabeli ir
paredzéti elektrokirurgiska generatora savieno3anai ar instrumentu vai AF rezekcijas elektrodu TUR rezekcijas veikSanai
urologija un ginekologija.

Darbibas iemesls:

Olympus sanéma sadzibu par termisku incidentu ar AF kabeli proceddras laika, ka rezultatd lietotajs guva nelielu
apdegumu. Izmeklésanas laika tika konstatéts, ka ierice tika izmantota ilgak par lietoS3anas pamaciba (LP) noteikto
ekspluatacijas laiku, ka rezultata radas izolacijas nodilums, korozija un AF kabela bojajums. Parskatot stdzibu datus par
4 gadu periodu, kopuma tika identifictas 109 sadzibas, kas bija iesp&jami saistitas ar termiskiem incidentiem bez
nopietnam traumam, no kuriem 17 bija nelieli vai virspuséji apdegumi vai IAA (individualas aizsardzibas aprikojuma)
apdegumi.

Darbiba:
Olympus atgadina klientiem par 3adu informaciju no AF kabela LP, lai samazinatu kabela bojajumu iespé&jamibu:

4. sadala, Pirms lietoSanas:

a) Uzmanibu: pacienta vai lietotaja traumu risks - AF kabela lietoSana péc ierobezota ekspluatacijas laika
beigam var izraisit elektriskas, mehaniskds un termiskas traumas. Nodiluma pazimes var nebat
redzamas.

1. Neizmantojiet AF kabeli, ja tas ir lietots 12 ménesus
2. Likvidégjiet AF kabeli péc 12 ménesiem

4.1. sadala, Parbaude:
Pirms izstradajuma pievienoSanas pie paligaprikojuma javeic rlpiga apskate, lai nodroSinatu, ka
izstradajums ir derigs lietoSanai. Bojats izstradajums var radit elektrotriecienu, mehaniskas traumas,
infekciju un termiskas traumas.

Mehanisku bojajumu mekléSana:
1. Parbaudiet, vai izstradajumam nav:

iespiedumu, plaisu, izliekumu vai deformaciju,
dzilu skrap&jumu,
korozijas,
trakstoSu vai valigu dalu.
— iegriezumu un citu izolacijas defektu
2. Parbaudiet, vai viss izstradajuma marké&jums ir skaidri saskatams.
Ja_nepiecieSams, instruments jdnomaina: ja instruments ir bojats vai nedarbojas kartigi, tas
janomaina.
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AF kabela raZoSanas datuma noteikSana:

Lai ievérotu LP, janosaka ierices ekspluatacijas laiks. Lai palidzétu noteikt ierices ekspluatacijas laiku, raZzoSanas ménesi

un gadu var uzzinat no izlaiduma numura, kas redzams uz generatora spraudna korpusa priek3é&jas dalas - skat. attélu
zemak.

1. attéls: Generatora spraudna korpuss 2. attéls: AF kabelis

Izlaiduma numura formats: GGMW-00000*
* pédéjo 5 ciparu seciga numeracija

e GG =raZo3anas gads (piem., 2025 = “25")
e M = razoSanas ménesis (no janvara lidz septembrim = attiecigi “1” lidz “9”. Oktobris, novembris, decembris =

attiechi IIX"’ IlY"’ IIZ")
Piem., 1.: 2025. gada augusta ménesa razojumam bas $ads izlaiduma numurs: 258W-00000

Piem., 2.: 2024. gada novembra ménesa razojumam bas 3ads izlaiduma numurs: 24YW-00000

Veselibas apdraudéjums:
Ierices kabela bojajums var izraistt funkcijas zudumu, kas var aizkavét proceddru sakSanu vai pabeigSanu. Turklat bojats

kabelis var paklaut lietotajus vai pacientus ugunsgrékam, karstumam, damiem, dzirkstelém vai elektriskajai stravai, radot
apdegumu, dimu ieelpo3anas vai elektriskas stravas trieciena risku.

Lidz Sim Olympus zinotas traumas ir bijuSas nelielas vai niecigas un nav prasijusas profesionalu medicinisko palidzibu.
Lai gan varbatiba ir arkartigi maza, retos gadijumos var rasties nopietnaks kait&jums.
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NepiecieSamas darbibas:
Masu dati liecina, ka Jasu iestade ir sanémusi vienu vai vairakas attiecinatas vienibas. Olympus aicina jas veikt talak
noraditas darbibas:

1. RaOpigi izlasiet 3T pazinojuma saturu.

2. NodroSiniet, lai visam personalam ir vispusigas zinaSanas un lai vini batu rGpigi apguvusi 8T pazinojuma un
AF kabela lieto3anas pamacibas saturu. Més nepieprasam iznem3anu. lerici var turpinat lietot saskana ar 3o
véstuli un lieto3anas pamacibu.

3. Ka noradits lieto3anas pamaciba, nelietojiet ierici péc noteikta ekspluatacijas laika beigdm un pirms lieto3anas
parbaudiet visus AF kabelus, vai uz tiem nav mehanisku defektu. Ja tiek konstatéti defekti, nomainiet kabeli
neatkarigi no pirmas lieto3anas datuma vai lietoSanas reiZu skaita.

4. Olympus ladz jas apstiprinat Sis véstules sanemsSanu. Atbildes veidlapa noradiet, ka esat sanémis un saprotat
So pazinojumu, aizpildot un atgriezot aizpildito pievienoto atbildes veidlapu atpakal savam viet&jam Olympus
parstavim uz e-pastu: info@olympus.lv [1dz 13.04.2026.

5. Parsatiet So pazinojumu citiem lietotajiem, kuriem, iesp&jams, ir skartie produkti, ja esat tos izplatijis talak.

Medicinas iestade ir informéta par Saja véstulé aprakstitajam darbibam.

Olympus augsti vérté Jasu sadarbibu Saja jautajuma. Lai sanemtu papildu informaciju, vai vélaties nodot informaciju,
l0dzu sazinieties pa talr. 67408070 vai uz e-pastu: info@olympus.Iv.

Ar cienu,

Vards, Uzvards

Paraksts
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ATBILDES VEIDLAPA: QIL FY26-EMEA-27-FY26-018 AF kabelis, divpolu

Iestades nosaukums

Iestades adrese

Kontakpersonas Vards, Uzvards

Papildu klientu pieprasijumi
(noradiet, ja jums ir kadi papildu
pieprasijumi 3is darbibas atbalstam)

Apstiprinu 3T pazinojuma sanemS3anu. Es apstiprinu, ka esmu informéjis visus attiecigos dienestus.

Aizpildija:

Vards, Uzvards

Paraksts

Datums (DD.MM.GGGG)

Ladzu, nosatiet aizpildito veidlapu uz info@olympus.lv I1dz 13.04.2026.
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