OLYMPUS

Kuupéaev: 17. november 2023

Olympuse viide: QIL FY24-EMEA-24-FY24-EMEA-08-Roheline kujutis

KIIRELOOMULINE VALDKONNA OHUTUSTEATIS

RE: ENDOEYE HD II

Tahelepanu: operatsiooniosakonna juht

Toote nimetus Mudeli/kataloogi number |Seerianumbrid uDI DI
ENDOEYE HD II WAS50040A Kk 04042761074964
ENDOEYE HD I WAB50042A Kaik 04042761074971

Lugupeetud tervishoiutédtaja

See klienditeatis puudutab Olympuse seadet ENDOEYE HD Il ja selle eesmark on teile meelde
tuletada, et kontrolliksite kujutist enne Kliinilist protseduuri ja et teil oleks kéepérast

varuseadmed, nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis.

ENDOEYE HD Il on jaik videolaparoskoop kdhu ja rindkere tldkirurgia jaoks ning selle eesmark
on visualiseerida protseduuride ajal ekraanil kirurgilise keskkonna selge kujutis.

ENDOEYE HD I
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OLYMPUS

Kiireloomulise tddkoha korrigeerimismeetme pdhjus

Olympus on tuvastanud kokku 1003 kaebust, sh 372 kdrvalnahtu (septembrist 2020 augustini
2023) seoses kujutise roosa vdi rohelise varvimuutusega, sh juhud, kus on esinenud raviviivitusi
jalvdi operatsiooni pikenemist. Olympus uuris kaebusi ja tuvastas, et kujutist loov CCD-kiip oli
kahjustada saanud. CCD-kiip on tundlik kuumusele ja mehaanilistele I66kidele. Olympuse
riskihalduses vbetakse seda arvesse ja kasutusjuhendis on toodud vajalikud etapid
videoteleskoobi ettevalmistamiseks enne kasutust.

See tbokoha korrigeerimismeede tuletab klientidele meelde kasutusjuhendi juhiste jargimist, eriti
kujutise kontrollimist enne Kliinilist protseduuri, ning vajadust alati kdepéarase varulaparoskoobi
jarele.

Olympus uurib praegu tehnilisi lahendusi sellele probleemile.

Oht tervisele

Pildinduse varvus on oluline tegur, mis méjutab laparoskoopiaprotseduurides visualiseerimist
raviks asjakohaste koepiirkondade aratundmisel. Kui enne protseduuri tuvastatakse kujutise
varvimuutus, siis eeldatavasti vajab seade valjavahetamist, mis toob kaasa patsiendiravi
viivituse. Kui probleem tekib protseduuri ajal, voib seadme valjavahetamise tottu operatsioon
potentsiaalselt pikeneda ja vBimalike visuaalsete mdjude t6ttu vBib tekkida limaskestavigastus
vOi verejooks. Juhul kui teisi seadmeid pole saadaval, vdib kirurg otsustada lle minna avatud
operatsioonile.

Kasutaja poolt kohaldatavad meetmeetapid:

Olympus soovib, et teeksite jargmist:

1. Lugege see valdkonna ohutusteatis hoolikalt labi (FSN).

2. Veenduge, et kogu meditsiinipersonal oleks teadlik ja p&hjaliku véljabppega
ENDOEYE HD Il kasutusjuhendite (IFU) alal. Selle tookoha
korrigeerimismeetme eesmark on toonitada kasutusjuhendis toodud nduet, et
kasutajad peavad kontrollima kujutist enne kliinilist protseduuri (nagu on
kirjeldatud jaotises 7.4 Katsetamine), hoidma alati kaeparast varulaparoskoopi
(nagu on kirjeldatud jaotises 2.5 Uldised ohud, hoiatused ja ettevaatusabindud)
ning kontrollima varuseadme kujutist.

3. Kinnitage lisatud vastusevormil, et olete selle valdkonna ohutusteatise katte saanud ja
sellest aru saanud, ning saatke taidetud vastusevorm kohalikule Olympuse esindajale
hiljemalt 1.12.2023.

4. Kui olete neid tooteid levitanud oma asutusest véljapoole, teavitage oma kliente kohe
sellest probleemist, saates neile selle valdkonna ohutusteatise. Dokumenteerige
teavitamisprotsess asjakohaselt ja andke meile teada I6pptarbija tagasisidest.
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Olympus palub teil saata kaebused aadressile info@olympus.ee

Olympus vabandab pdhjustatud ebamugavuste péarast ja hindab teie koostdod. Lisateabe
vOi abi saamiseks vdtke minuga otse Uhendust telefonil +372 53292858 v6i aadressil
henry.puusepp@olympus.com vai els.parkson@olympus.com

Lugupidamisega

Els Parkson
Mudgijuht

Henry Puusepp
Tootespetsialist
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OLYMPUS

VASTUSEVORM - QIL FY24-EMEA-24-FY24-EMEA-08-Roheline kujutis

OLYMPUSE KIIRELOOMULINE TOOKOHA OHUTUSTEATIS
ENDOEYE HD Il

Haigla/meditsiiniasutuse nimi ja aadress

Osakond:

Kuupéaev:

Kaesolevaga kinnitan ma teie tookoha ohutusteatise kattesaamist.
Lisaks kinnitan, et olen edastanud lisatud té6koha ohutust puudutava teate sisu kdikidele
mojutatud osakondadele, mida see meede puudutab. Ma saan aru juhiste hoolika jargimise

vajadusest.

Nimi (allkiri)

Nimi (trikitdhtedega)

Ametikoht

Palun saatke enda taidetud vorm aadressil info@olympus.ee , hiljemalt XXXX.
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