OLYMPUS

Data: 21.06.2024
Riferimento Olympus: QIL FY25-EMEA-07-FY25-005-F — ESG-410 alimentazione di corrente instabile

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Prodotto: Generatore elettrochirurgico ESG-410

All'attenzione di: Direttore sala operatoria, ingegneri biomedici

ID materiale | Numero di modello |Descrizione del materiale [Numeri di serie UDI-DI

WA91307W | ESG-410 Unita HF ESG-410 Vedere allegato 04042761086332

Gentile Operatore sanitario:

Olympus la contatta per informarla in merito ad un'azione correttiva sul campo relativa al generatore
elettrochirurgico ESG-410. Questo prodotto, insieme ad accessori elettrochirurgici e strumentazione ausiliaria, €
destinato al taglio e alla coagulazione di tessuti nella chirurgia con tecnica aperta, nella chirurgia laparoscopica e
nella chirurgia endoscopica.

Motivo dell'azione:

Olympus sta effettuando questa azione correttiva sul campo dopo aver rilevato un aumento dei reclami riguardo
alla mancata accensione del generatore ESG-410. Le indagini condotte da Olympus hanno determinato che questo
fenomeno e causato da un guasto ai componenti elettrici presenti nell'alimentazione di corrente del generatore.
Tuttavia, se il dispositivo si € acceso correttamente, funzionera secondo le specifiche. Per risolvere questo
problema, Olympus sostituira I'alimentazione di corrente attuale con una nuova alimentazione di corrente non
soggetta a questo problema.

Olympus ha identificato quarantasette (47) reclami riguardanti la non accensione del generatore ESG-410 che
potrebbero essere stati causati da questo problema. Non sono stati segnalati lesioni gravi o malfunzionamenti
legati a questo problema.

Rischio per la salute:

La mancata accensione del dispositivo puo causare ritardi nell'inizio del trattamento o chirurgia prolungata.

Azioni necessarie:

| nostri database indicano che la sua struttura sanitaria ha ricevuto uno o pit unita ESG-410 interessate. Una lista
dei numeri di serie interessati e stata allegata a questa lettera. Il numero di serie si trova su un'etichetta affissa
sul retro del generatore.

Verra contattato da un rappresentante Olympus che coordinera l'assistenza per la sostituzione dell'alimentazione
di corrente sulla/e sua/e unita ESG-410 interessata/e. L'analisi tecnica del problema condotta da Olympus ha
determinato che quando il dispositivo si accende correttamente, esso funziona secondo le specifiche. Cio significa
che puo continuare a usare il suo generatore ESG-410 fino al momento della sostituzione dell'alimentazione di
corrente. Per ridurre al minimo i ritardi nelle procedure, accendere il generatore prima della procedura e, se
possibile, tenere a disposizione un dispositivo sostitutivo.
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Inoltre, Olympus la prega di procedere come segue:

1. Legga attentamente il contenuto della presente comunicazione.

Qualora il prodotto sia stato distribuito, identifichi i clienti e condivida con loro la presente segnalazione.

3. La registrazione da parte di Olympus della sostituzione dell'alimentazione di corrente per il/i suo/suoi
generatore/i ESG-410 servira come riconoscimento di questa azione correttiva sul campo per la sua
struttura sanitaria.

4. Qualora avesse distribuito i prodotti interessati, la preghiamo di inoltrare questo avviso ad altri utenti che
potrebbero averli ora in proprio possesso.

N

L'Autorita nazionale competente & a conoscenza delle azioni descritte nella presente lettera.

Olympus la invita a segnalare eventuali reclami, a OIT-Product-Complaint-Unit@olympus-europa.com. Gli effetti
collaterali riscontrati con l'uso di questo prodotto devono anche essere segnalati al Ministero della Salute
Italiana.

Olympus la ringrazia per la pronta collaborazione che vorra fornire nell'affrontare tale situazione. Se desidera
maggiori informazioni in materia, non esiti a mettersi in contatto con Olympus a OIT-FSCA@olympus-europa.com
0a02269721.

Olympus si scusa per eventuali inconvenienti causati e la ringrazia per la pronta collaborazione che vorra fornire
nell'affrontare tale situazione.

Cordialmente,
Massimo Tremolada
Regional Business Unit Manager Surgical
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URGENTE: AZIONE CORRETTIVA SUL CAMPO

Generatore elettrochirurgico ESG-410
Allegato — Numeri di serie interessati

102382 102657 102855 102525 102849 102540
102383 102727 102859 102535 102854 102952
102385 102730 102860 102536 102856 102953
102458 102731 102452 102537 102857 102954
102460 102732 102455 102538 102858 102852
102462 102734 102466 102541 102871 102850
102464 102735 102603 102542 102872 102386
102470 102736 102771 102543 102874 102387
102472 102739 102528 102606 102875 102607
102475 102741 102768 102609 102876 102494
102476 102742 102384 102610 102878 102611
102477 102743 102495 102613 102452 102614
102478 102744 102649 102616 102455 102615
102479 102746 102388 102617 102466 102620
102480 102749 102389 102618 102526 102622
102481 102756 102390 102621 102539 102623
102482 102757 102447 102628 102604 102624
102483 102760 102453 102632 102605 102625
102484 102762 102454 102633 102608 102627
102487 102764 102457 102634 102640 102629
102488 102765 102459 102635 102643 102630
102490 102769 102465 102636 102648 102631
102491 102842 102467 102639 102655 102638
102492 102843 102468 102641 102747 102646
102493 102844 102474 102642 102748 102647
102496 102846 102485 102644 102751 102851
102524 102848 102527 102645 102758 102770
102654 102761 102752 102653 102759 102766
102656 102763 102456
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MODULO DI RISPOSTA: QIL FY25-EMEA-07-FY25-005-F — ESG-410 alimentazione di corrente instabile

Nome unita medica

Indirizzo unita medica

Nome del contatto

Richieste aggiuntive del cliente
(indicare eventuali richieste
aggiuntive a supporto di questa
azione)

Dichiaro di aver ricevuto questa notifica. Confermo di averla ulteriormente inoltrata a tutti i reparti interessati.

Compilato da:

Nome Firma Data (AAAA-MM-GG)

Inviare il modulo compilato a OIT-FSCA@olympus-europa.com entro e non oltre il 22.07.2024
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