OLYMPUS

Datums: 25.7.2025
Olympus atsauces Nr.: QIL FY26-EMEA-03-FY25-005-F

OPERATIVS DROSIBAS PAZINOJUMS/Mediciniskas ierices labojums

RE: ESG-410 elektrokirurgiskais generators

Uzmanibu! Endoskopijas departaments, operaciju zale, riska parvaldiba

Materiala ||[Modela .. Sérijas numurs(-i)
Materiala apraksts |{UDI-DI
ID numurs

<Country to add affected serial number for

WA91307W ||ESG-410 |[HF iekartas ESG-410 |[4042761086332 e
specific customer>

1 tabula: Informacija par ietekméto izstradajumu

Cien./God. veselibas apripes specialist!

Olympus jus rakstiski informé par lauka korigéjoSiem pasakumiem saistiba ar ESG-410 elektrokirurgiskiem
generatoriem, kas aprakstiti iepriek$ noraditaja tabula. ESG-410 elektrokirurgiskais generators WA91307W kopa
ar elektrokirurgijas piederumiem un paligaprikojumu ir paredzéts audu grie$anai un koagulacijai Sadas medicinas
jomas: atklata kirurgija, laparoskopiska kirurgija un endoskopiska kirurgija. Elektrokirurgiskais generators izmanto
vienpola un divpolu augstfrekvences stravu.

Darbibas iemesls:

Olympus laika no 2022. gada 1. jalija hdz 2025. gada 20. martam no lietotajiem ir sanémis Cetrdesmit tris
(43) stidzibas par to, ka ESG-410 elektrokirurgiskais generators uzrada kllidas zinojumu: “E0662 sistémas kjada”,
péc kura notiek automatiska vienreizéja ierices parstartésana, vai nepartrauktas parstartéSanas “cikli”. Lietotaji
zinoja, ka $1 parstartéSana notika gan kliniskas lietoSanas laika, gan pirms tas. Olympus veiktaja izmeklésana atklaja,
ka 30 problému ir izraisijusi iepriek$éja elektroniska komponenta maina. ST komponenta izmainas ietekméja iek3éjo
veiktspéjas parbaudes parametru, ka rezultata varéja tikt paradits kludas zinojums un automatiski parstartéta
sistéma. DaZos gadijumos var notikt nepartraukta sistémas parstartéSana. Neviena no ¢etrdesmit trim stdzibam
neizraisija nevélamu notikumu.

Olympus parstavis ar jums sazinasies, lai vienotos par ierices atjauninajumu, kas noveérsis $is problémas céloni.
Risks veselibai:

lespéjamais kaitéjums, ko varétu radit generatora parstartésana vai nonaksana parstartésanas cikla, ir planotas
kirurgiskas arstésanas uzsaksanas aizkavésana vai ilgaka operacija, jo ir janovers problémas un/vai janomaina
generators. Ja procediras laika notiek parstartésana, pastav asinosanas risks, kura dé] klinicistam var bt
jaizmanto citi kirurgiskie instrumenti (t. i., skavas, Suves utt.), lai uzturétu hemostazi ierices parstartésanas laika
vai ieglistot rezerves generatoru, ja ierice atrodas nepartrauktas parstartéSanas reZima.

Atgadinam, ka lietoSanas instrukcijas noradits sagatavot rezerves elektrokirurgisko generatoru vai alternativu
proceduru, lai izvairitos no partraukumiem neparedzétas elektrokirurgiska generatora klumes de|, kas notiek
proceduras laika.
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OLYMPUS

NepiecieSamas darbibas:

Musu dati liecina, ka jusu iestade ir sanémusi vienu vai vairakas skartas ierices. Olympus aicina jus veikt talak
noraditas darbibas:

1.

Parbaudiet savu inventaru, lai skatitu ietekmétos sérijas numurus (informaciju par ietekmétajiem sérijas
numuriem skatiet 1. tabula).

Gaidot atjauninajumu, klienti var turpinat lietot ierici, nodroSinot, ka visi lietotaji ievéro izstradajuma
lietoSanas instrukciju. Tas ietver noradijumu sagatavot rezerves elektrokirurgisko generatoru vai
alternativu proceduru, lai izvairitos no partraukumiem neparedzéetas elektrokirurgiska generatora klumes
dél, kas notiek proceduras laika. Ja rodas problémas ar ierici, tostarp kludu zinojumi un automatiska
parstartésana, ludzu, sazinieties ar Olympus.

Olympus parstavis ar jums sazinasies, lai vienotos par abpuséji értu laiku attiecigas ierices bezmaksas
atjauninasanai.

Olympus pieprasa apstiprinat $is véstules sanemsanu. Atbildes veidlapa noradiet, ka esat sanémis un
sapratis So pazinojumu, aizpildot un nosutot atpakal aizpildito pievienoto atbildes veidlapu vietéjam
Olympus parstavim uz sekojosu e-pastu: info@olympus.lv ne vélak ka lidz 21.08.2025.

Ladzu, parsutiet So pazinojumu citiem lietotajiem, kuriem, iespéjams, ir skartie produkti, ja esat to izplatijis
talak.

Medicinas iestade ir informéta par Saja véstulé aprakstitajam darbibam.

Olympus ludz zinot par jebkadam sudzibam, ka ari par blakusparadibam, kas novérotas, lietojot So iekartu.

Olympus augsti vérté jisu sadarbibu $aja jautajuma. Lai sapnemtu papildu informaciju, vai vélaties nodot
informaciju, sazinieties pa talr. 67408070 vai e-pastu: info@olympus.lIv.

Ar cienu,

Vards, Uzvards

Paraksts
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ATBILDES VEIDLAPA: QIL FY26-EMEA-03-FY25-005-F — ESG-410 klida E0662

lestades nosaukums

lestades adrese

Kontaktpersona

Papildu klienta pieprasijumi
(noradiet, vai jums ir papildu
pieprasijumi Sis prasibas
pamatosanai)

Es apstiprinu 81 pazinojuma sanemsanu. Es apstiprinu, ka esmu informéjis visus attiecigos dienestus.

Aizpildija:

Datums

Vérd Paraksts:
aras araxsts (DD.MM.GGGG)

Lidzu, nositiet aizpildito veidlapu uz: info@olympus.lv ne vélak ka lidz 21.08.2025.
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