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20 lipca 2021 r.
Numer referencyjny Olympus: QIL 154-007

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

POWIADOMIENIE O AKTUALIZACJI OPROGRAMOWANIA MODELU CV-1500 | WZNOWIENIU UZYCIA
Z ENDOSKOPAMI Z SERII EZ1500

Numer Model, ktérego dotyczy problem Numery seryjne, ktoérych
artykutu dotyczy problem
N6129030 WIDEOENDOSKOP ZOtADKOWO-JELITOWY GIF- Wszystkie numery seryjne

N6129050 | EZ1500 (PL)
WIDEOENDOSKOP ZOtADKOWO-JELITOWY GIF-
EZ1500 (PL)

N6022430 | KOLONOWIDEOSKOP CF-EZ1500DI (PL) Wszystkie numery seryjne
N6022450 | KOLONOWIDEOSKOP CF-EZ1500DI (PL)
N6022530 | KOLONOWIDEOSKOP CF-EZ1500DL (PL) Wszystkie numery seryjne

N6022550 | KOLONOWIDEOSKOP CF-EZ1500DL (PL)

Trzecia cyfra numeru seryjnego,
ktdrego dotyczy problem, to ,0”
lub,1”, jak ponizej;

N6011250 | PROCESOR WIDEO EVIS X1 CV-1500 THOHHH, TH1HHH# | czesc

TH2 4 (wersja
oprogramowania wczesniejsza
niz 2.0)

Do wiadomosci: Pracownia badan endoskopowych, dziat ds. zarzgdzania ryzykiem
Szanowni Panstwo,

Firma Olympus Medical Systems Corporation (,Olympus”) informuje o dziataniach korygujacych
dotyczacych bezpieczenstwa urzgdzernn Olympus CV-1500, CF-EZ1500DL/! i GIF-EZ1500 (,endoskopow
z serii EZ1500”) wymienionych powyzej. Produkty te sg uzywane wraz z innym sprzetem pomocniczym do
endoskopii i zabiegdw endoskopowych w obrebie przewodu pokarmowego.

Kontekst

Firma Olympus otrzymata skargi dotyczace przypadkowego termicznego uszkodzenia tkanek, ktdre byto
spowodowane zbyt silnym napromieniowaniem pochodzgcym ze Zrddta swiatta endoskopu CF-EZ1500DI
i GIF-EZ1500. Poczawszy od stycznia 2021 r. firma Olympus prosifa klientow o zaprzestanie korzystania
z endoskopow z serii EZ1500 (CF-EZ1500DL, CF-EZ1500DI i GIF-EZ1500), przekazujac informacje dotyczaca
bezpieczenstwa klientom uzywajgcym endoskopoéw EZ1500, ktorych dotyczy problem (nr referencyjny
Olympus: QIL 153-015).
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Dziatanie naprawcze

Firma Olympus skonczyta opracowywanie srodkéw zaradczych dotyczacych systemu wizyjnego CV-1500,
aby wyeliminowa¢ problem powstawania niezamierzonego termicznego uszkodzenia tkanek podczas
stosowania w potaczeniu z endoskopami zserii EZ1500. W nowej aktualizacji oprogramowania
maksymalna intensywnosé $wiatta zostanie poprawiona i bedzie lepiej kontrolowana bez negatywnego
wptywu na jakos¢ obrazu.

Firma Olympus wdrozy aktualizacje oprogramowania we wszystkich istniejgcych urzgdzeniach CV-1500 na
rynku, aby mieé pewnos¢, ze uzytkownicy, ktdrzy zamierzajg korzysta¢ z endoskopow z serii EZ1500
w przysztosci, bedg mieli najnowszg wersje oprogramowania z ulepszong kontrolg swiatta.

Ponadto firma Olympus zaktualizowata INSTRUKCJE OBStUGI endoskopéw z serii EZ1500, aby zamiescic¢
W niej ostrzezenie dla uzytkownikdéw dotyczgce potencjalnego wptywu intensywnego $swiatta na tkanke.
Firma Olympus przeprowadzita dodatkowe testy i doszta do wniosku, ze zawsze istnieje pewne
termiczne oddziatywanie na btony sluzowe, wynikajace z charakteru swiatta iluminacyjnego

w konkretnych warunkach, szczegélnie wtedy, gdy soczewki swiattowodu wchodzg w kontakt z tkanka.
Zaktualizowana INSTRUKCJA OBStUGI dostarcza uzytkownikom endoskopdw z serii EZ1500 wiecej
informacji na ten temat.

Podsumowanie zaktualizowanych sekcji INSTRUKCJI OBStUGI zawiera Zatacznik 1 ,,Wazne informacje —
przeczytaé przed uzyciem mSrodki ostroznosci dotyczace oswietlenia swiattem emitowanym z
koncowki dystalnej endoskopu”

Dziatania, jakie powinien podjgé uzytkownik korncowy:

Z naszych danych wynika, ze Panistwa placéwka zakupita co najmniej jedno urzadzenie CV-1500 oraz jeden
lub wiecej endoskopdw z serii EZ1500, ktorych dotyczy problem. Dlatego firma Olympus wymaga
od Panstwa podjecia nastepujacych dziatan:

1. Nalezy doktadnie zapoznad sie z trescig informacji dotyczacej bezpieczenstwa, a takze z informacjami,
ktére zawiera Zatacznik 1 ,,Waine informacje — przeczytaé przed uzyciem mSrodki ostroznosci
dotyczace oswietlenia Swiattem emitowanym z koricowki dystalnej”

2. Nalezy sie upewnié, ze caty personel posiada petng wiedze i jest gruntownie przeszkolony
w zakresie tresci niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa i zatacznika, a takze dotgczyé
Zatacznik 1 do istniejgcej instrukcji obstugi endoskopdw z serii EZ1500.

3. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie posiadane urzadzenia CV-1500 i zidentyfikowac ich numery seryjne.
Numer seryjny mozna znalez¢ z tytu urzgdzenia w miejscach pokazanych na ponizszym rysunku.
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4. Na zatgczonym formularzu odpowiedzi prosimy o podanie numerdw seryjnych urzadzen CV-1500
i endoskopdw z serii EZ1500 dostepnych w Paristwa placdéwce, a takze o potwierdzenie otrzymania
niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa oraz zapoznania sie z nig i zastosowania sie do nie;j.
W formularzu zwrotnym nalezy réwniez wskazac liczbe wersji papierowych wymaganych
INSTRUKCJI OBStUGI endoskopdw z serii EZ1500 dla danego modelu.
Uwaga: zaktualizowane ttumaczenia INSTRUKCJI OBStUGI sg dostepne w witrynie internetowej
firmy Olympus: www.olympus-europa.com.
Po otwarciu strony internetowe] wybrac opcje ,,Medical Systems”, nastepnie ,Contact &
Support”, klikng¢ symbol powiekszajacy (<), wybraé opcje , Instruction Manual” i wyszukaé
odpowiedni model (np. ,,GIF-EZ1500").
5.  Woypetniony formularz odpowiedzi nalezy przesta¢ na dres firmy Olympus Sp. z 0.0.:
ul. Wynalazek 1
02-677 Warszawa,
lub faksem na numer 22 831 04 53, lub tez skan dokumentu na adres e-mail: info-msd@olympus.pl
najpodzniej do dnia [03.08.2021], niezaleznie od tego, czy w Panstwa placéwce znajduje sie sprzet,
ktorego dotyczy zgtoszenie.
6. W ciaggu najblizszych tygodni skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Olympus w celu
ustalenia dogodnego terminu aktualizacji urzagdzen CV-1500.
Uwaga: tylko numery seryjne urzadzenia CV-1500 wymienione na stronie 1 niniejszej informacji
dotyczacej bezpieczenstwa bedg wymagaty aktualizacji oprogramowania. Wszystkie pozostate
numery seryjne zawierajg juz oprogramowanie w wersji 2.0 lub 2.1 i w zwigzku z tym nie
podlegajg tej aktualizacji oprogramowania zwigzanej z bezpieczenstwem.
7. Nalezy pozwoli¢ pracownikowi firmy Olympus na przeprowadzenie aktualizacji oprogramowania
w posiadanych urzadzeniach CV-1500.
% Aktualizacja oprogramowania zajmie okoto 2 godziny w przypadku kazdego urzadzenia CV-
1500
8. Gdy pracownik firmy Olympus zakoriczy wymagang aktualizacje oprogramowania w posiadanych
urzadzeniach CV-1500, bedzie mozna wznowi¢ korzystanie z endoskopdw z serii EZ1500.
9. Jesli przekazali Paiistwo ten produkt innym placéwkom, prosimy o ich zidentyfikowanie, przestanie
im niniejszego powiadomienia wraz z zatgcznikami oraz o odpowiednie udokumentowanie procesu
powiadomienia.

Niniejsza informacja dotyczaca bezpieczeristwa zostata przekazana wtasciwemu organowi
panstwowemu.

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci w zwigzku z zaistniatg sytuacjg i bedzie wdzieczna
za petng wspodtprace. W przypadku pytan lub watpliwosci prosze o bezposredni kontakt pod numerem
telefonu 22 366 00 77 lub o przestanie wiadomosci e-mail na adres inf-msd@olympus.pl.

Z powazaniem,

B

Louis Burki
Kierownik ds. Produktu
Dziat Endoskopéw Medycznych
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL 154-007

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
POWIADOMIENIE O AKTUALIZACJI OPROGRAMOWANIU MODELU CV-1500 | WZNOWIENIE UZYCIA
Z ENDOSKOPAMI Z SERII EZ1500

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dziat / do wiadomosci]

[Data]

Nazwa modelu Wymagana liczba Numery seryjne urzadzen dostepnyd
instrukcji zamiennych w Panstwa placowce

WIDEOENDOSKOP ZOtADKOWO-

JELITOWY GIF-EZ1500

KOLONOWIDEOSKOP CF-EZ1500DI

KOLONOWIDEOSKOP CF-EZ1500DL

PROCESOR WIDEO EVIS X1 CV-1500

Szanowni Panstwo,

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

Ponadto potwierdzam przekazanie tresci zatagczonej Informacji dotyczacej bezpieczernstwa i Zatacznika 1
do wszystkich odnosnych dziatéw, na ktére ta czynnos¢ ma wptyw, i dotaczenie tego zatgcznika do
istniejgcych instrukcji obstugi. Rozumiem koniecznos¢ doktadnego przestrzegania zaktualizowanej
INSTRUKCJI OBStUGI.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosimy o zeskanowanie / wystanie wiadomosci e-mail zawierajgcej wypetniony papierowy formularz
zwrotny na adres info-msd@olympus.pl najpdzniej do 03.08.2021.
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Zatacznik 1: Aktualizacja instrukcji obstugi

Ponizsze ostrzezenie oraz uwaga zostaty dodane do INSTRUKCJI OBStUGI GIF-EZ1500 (8609057 3.0, str.
11) oraz INSTRUKCJI OBStUGI CF-EZ1500DI/L (8609425 3.0, str. 13)

,Wazne informacje — przeczytac przed uzyciem

mSrodki ostroznosci dotyczace oswietlenia $wiattem emitowanym korcéwki dystalnej”

OSTRZEZENIE

Nie dotykac¢ jamy ciata pacjenta koicowka dystalng endoskopu przez dtugi czas podczas obserwacji lub
leczenia endoskopowego ani nie naswietlaé okreslonego miejsca. W wyniku kontaktu z energig swietlng
lub cieptem spowodowanym przez napromieniowanie moze dojs¢ do oparzenia.

NOTA

Firma Olympus przeprowadzita badania na zwierzetach w celu symulacji ogdlnego dziatania endoskopu.
Wyniki tych badan potwierdzity, ze wszelkie uszkodzenia termiczne ograniczaly sie do tkanki
podsluzéwkowej. Wyniki badan uzyskano w warunkach, w ktérych konicéwka dystalna endoskopu byta
w fizycznym kontakcie z btong $luzowg przy maksymalnym natezeniu Swiatta przez czas*1 wskazany
w tabeli.

Natezenie Swiatta Czas trwania™
Maksymalne natezenie Swiatta w trybie krotkiej 40s
ogniskowej
Maksymalne natezenie Swiatta w trybie 15s
normalnej ogniskowej

* 1 Wartos$¢ zdefiniowana przez firme Olympus jako najgorszy przypadek w ramach ogdlnego dziatania
endoskopu



