OLYMPUS

16 giugno 2023
Riferimento Olympus: FY24-EMEA-08-FY24-EMEA-01

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Alla cortese attenzione: Dipartimenti di Urologia e Ginecologia, Direzione Sanitaria, Responsabile
dispositivo-vigilanza

RE: Informazioni su un'Avvertenza aggiuntiva nelle Istruzioni per I'uso (IFU)

Numero del modello Descrizione del modello

A22201A, A22201B, A22201C, A22201D, A22202A, A22202B, A22202C,
A22202D, A22203A, A22203C, A22205A, A22205B, A22205C, A22205D,
A22206A, A22206B, A22206C, A22206D, A22207A, A22207C, A22211A,
A22211C, A22221C, A2222C, A22223C, A22224C, A22231A, A22231B,
A22231C, A22231D, A22250A, A22250C, A22251A, A22251C, A22253A,
A22253C, A22255A, A22255C, A22257C, A22257D, A22258A, A22258C,
A22259A, A22259C, A22266A, A22266C, A44728C, WA22037A, WA22037C,
WA22038A, WA22038C, WA22039A, WA22039C, WA22301D, WA22301S,
WA22302D, WA22305D, WA22305S, WA22306D, WA22331D, WA22332D, | Elettrodo per resezione
WA22351A, WA22351C, WA22355A, WA22355C, WA22503D, WA22507D, | ad alta frequenza
WA22521C, WA22523C, WA22537D, WA22538A, WA22538C, WA22539D,
WA22540S, WA22541S, WA22542S, WA22544S, WA22557C, WA22558C,
WA22559S, WA22566S, WA22602D, WA22602S, WA22603D, WA22603S,
WA22605S, WA22606D, WA22606S, WA22607D, WA22607S, WA22621C,
WA22621S, WA22623C, WA22623S, WA22632D, WA22632S, WA22637S,
WA22638S, WA22639S, WA22640S, WA22641S, WA22642S, WA22643S,
WA22644S, WA22651C, WA22651S, WA22655C, WA22655S, WA22657C,
WA22657S, WA22666S
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OLYMPUS

Gent.mo Cliente,

OLYMPUS sta impementando un'azione correttiva di sicurezza sugli elettrodi per resezione ad alta
frequenza sopraelencati. Gli elettrodi sono destinati al trattamento endoscopico in applicazioni urologiche
e ginecologiche, come taglio, ablazione, resezione e coagulazione con corrente ad alta frequenza (HF).

OLYMPUS ha avviato questa azione correttiva di sicurezza dopo aver ricevuto alcuni reclami per la rottura
dell’ansa del terminale distale dell'elettrodo di resezione ad alta frequenza in seguito al contatto con
oggetti metallici, come altre apparecchiature endoscopiche, impianti o stent. Come conseguenza, i
frammenti possono ricadere all'interno del paziente e devono essere recuperati.

Il rischio di tale rottura & stato valutato come basso. Tuttavia, nel tentativo di ridurre ulteriormente un
rischio potenziale per la salute del paziente, OLYMPUS sta intraprendendo questa azione per aggiungere
un'ulteriore Avvertenza nelle Istruzioni per l'uso (IFU) degli elettrodi di resezione ad alta frequenza.
L'Avvertenza é riportata negli addendum alle istruzioni per I'uso (IFU) allegati al presente avviso di
sicurezza.

Si noti che per alcuni modelli di elettrodi & stata aggiunta una seconda Avvertenza supplementare, che
era gia presente nelle istruzioni per l'uso degli altri modelli. La seconda Avvertenza si riferisce al rischio di
scintille in caso di contatto con parti metalliche. Tale Avvertenza é riportata anche negli Addendum alle
istruzioni per l'uso allegati al presente avviso di sicurezza.

Azioni da intraprendere da parte dell'utente finale:
Secondo i nostri database, la vostra struttura e in possesso di uno o piu modelli degli elettrodi
sopraelencati. OLYMPUS la prega di procedere immediatamente come segue:

1. Legga attentamente il contenuto del presente avviso di sicurezza.

2. Si assicuri che tutto il personale sia debitamente informato e addestrato sul contenuto del
presente avviso di sicurezza. In particolare, rispetti le istruzioni delle Avvertenze aggiuntive.

3. Qualora il prodotto sia stato distribuito, identifichi gli utilizzatori finali e condivida con loro il
presente avviso di sicurezza. Documenti in maniera appropriata il suo processo di notifica, quindi
ci informi di conseguenza dei feedback.

4. Lapreghiamo di confermare sul modulo di riposta allegato di aver ricevuto, compreso e rispettato
gueste informazioni. Invii via e-mail il modulo di risposta compilato entro il 29.06.2023 a OIT-
FSCA@olympus-europa.com .

Il Ministero della Salute Italiana € a conoscenza di questo avviso di sicurezza.

OLYMPUS si scusa per eventuali inconvenienti causati da questa operazione e la ringrazia per la gentile
collaborazione. In caso di domande o dubbi, non esiti a mettersi in contatto con noi.

Cordialmente,
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OLYMPUS

MODULO DI RISPOSTA - FY24-EMEA-08-FY24-EMEA-01

AVVISO URGENTE DI SICUREZZA OLYMPUS
Elettrodi per resezione ad alta frequenza

Nome e indirizzo dell'ospedale/unita medica

Reparto

Data

Con la presente confermo la ricezione dell'avviso urgente di sicurezza. Inoltre, confermo di aver trasmesso
il contenuto dell'avviso di sicurezza allegato a tutti i dipartimenti interessati da questa azione. Comprendo
la necessita di seguire attentamente le istruzioni delle Avvertenze aggiuntive.

Nome e cognome (Firma)

Nome e cognome (Stampatello) Chiesa Luca

Ruolo

Inviare via e-mail il modulo di risposta debitamente compilato entro il 29.06.2023 a OIT-FSCA@olympus-
europa.com.
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