Data: 22 Listopad 2023
Numer referencyjny Olympus: QIL FY24-EMEA-19-FY24-OMSC-19 UHI-4 Nadci$nienie

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Nazwa wyrobu: INSUFLATOR WYSOKIEGO PRZEPLYWU
Do wiadomosci: Oddziaty chirurgiczne, blok operacyjny, aparatura medyczna.

Identyfikator : Nume
wyyrobu s e - Seryj“rg
N3829650 UHI-4 | Insuflator, UHI-4, 220-240V 04953170435881 Wszystko
N3829660 UHI-4 | Insuflator, UHI-4, 220-240V 04953170324154 Wszystko
N3829670 UHI-4 | Insuflator, UHI-4, 220-240V 04953170324161 Wszystko

Szanowni Parnstwo;

Niniejsze powiadomienie klienta dotyczy INSUFLATORA WYSOKIEGO PRZEPLYWU UHI-4
firmy Olympus i ma na celu poinformowanie o konieczno$ci podjecia dziatar opisanych ponize;j.

Urzadzenie UHI-4 ma utatwi¢ obserwacje laparoskopowa i endoskopowa, diagnostyke i
leczenie. Stuzy do insuflacji gazu do jamy brzusznej i jelita grubego. Umozliwia automatyczne
odsysanie i usuwanie dymu.

Firma Olympus zostata poinformowana, ze podczas zabiegow chirurgicznych z uzyciem
urzadzenia UHI-4 u pacjentow wystepujg powiktania spowodowane nadmierng insuflacja,
obejmujace arytmie zgtaszane jako _krotkie zatrzymanie akcji serca”, zator gazowy oraz jeden
przypadek $miertelny.

Powiktania te mogty by¢ spowodowane nadmierng insuflacjg gazu do jamy brzusznej podczas
zabiegéw z uzyciem insuflatora UHI-4. Zdarzenia te obejmujg réwniez przypadki, w ktorych
zgtoszono, ze urzadzenie nie uruchomito alarmu ani w zaden inny sposob nie poinformowa#o
uzytkownika oraz przypadki w ktorych urzadzenie nie zmniejszyto nadmiernej insuflgcu do
ustawionego ci$nienia. W zwigzku z powyzszym nalezy podjaé nastepujace dziatania:
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o Nalezy zaprzestaé uzywania wyrobu UHI-4 do czasu zakonczenia ustalania pierwotnej
przyczyny i otrzymania dodatkowych instrukcji od firmy Olympus.

e Urzadzenia powinny zosta¢ poddane kwarantannie i odpowiednio oznaczone przez
placdéwke zdrowia, aby zapobiec ich uzyciu.

« Jezeli w Panstwa placéwce zdrowia nie istnieja alternatywne rozwigzania
lub nie sa Panstwo w stanie ich uzyskaé, mozna zdecydowac sie na dalsze
stosowanie wyrobu UHI-4. Nalezy jednak zachowaé szczegbing ostroznosé
i rozwazaé potencjalne korzy$ci zabiegu w stosunku do potencjalnego
ryzyka dla zdrowia wynikajgcego z nadmiernej insuflacji opisanej ponizej.

Ryzyko dla zdrowia pacjentéw:

Firma Olympus przeprowadzita oceng zagrozen dla zdrowia, obejmujgca analize zdarzen
niepozadanych i reklamaciji. Ocena wskazuje, ze nadmierna insuflacja moze prowadzi¢ do
réznych obrazen u pacjenta podczas zabiegu, ktére mogg obejmowac zator gazowy, arytmie
(bradykardia, asystolia lub zatrzymanie akcji serca), odme optucnowa, problemy z nerkami lub
drogami moczowymi, niedotlenienie, rozedme podskorna, opdznienie leczenia, inne bardzie
ztozone procedury. Powyzsze powiktania mogg potencjalnie prowadzi¢ do $mierci.

Uwagi dotyczace tymczasowedqo uzycia:

Firma Olympus udostepnia nastepujace informacije, ktére pomoga Panstwu w podjeciu decyzji
dotyczacej tymczasowego uzytkowania w przypadku poszukiwania alternatyw dla UHI-4:

PRZED ZABIEGIEM

e Przed uzyciem urzadzenia UHI-4 nalezy przeprowadzié jego kontrole dziatania.
Informacje na ten temat znajdujg sig w Zataczniku A do niniejszego pisma, a takze w
instrukcji stosowania urzgdzenia.

e Nalezy zapoznaé caty zespét sali operacyjnej z wprowadzonymi zabezpieczeniami
majacymi na celu zmniejszenia nadci$nienia:

1.~ Alarm nadmiernego ci$nienia: Gdy ciénienie w jamie brzusznej przekroczy
ustawione ciénienie o 5 mmHg, zaswieci sie lampka ostrzegawcza nadmiernego
ci$nienia i wigczy sie alarm.

2. Tryb upustu: Gdy ci$nienie w jamie brzusznej przekracza ustawiong warto$¢ o 5
mmHg lub wiecej, zostaje aktywowany tryb upustu, aby otworzy¢ kanaty
wewnatrz urzadzenia i uwolni¢ wewnetrzny gaz, az ciénienie w jamie brzusznej
spadnie do ustawionej wartosci. Tryb upustu mozna ustawié na Wt. lub WYL, w
zaleznosci od potrzeb. Domysine ustawienie to JWYLACZONE".

3. Funkcja automatycznego odsysania: Gdy ciénienie w jamie brzusznej przekroczy
ustawiong warto$é o 5 mmHg na dtuzej niz 10 sekund, aktywowana zostanie
funkcja automatycznego odsysania, ktéra bedzie wykonywaé odsysanie do
momentu, gdy ci$nienie w jamie brzusznej spadnie do ustawionej wartosci. _
(Patrz rozdziat ,5.14 Funkcja automatycznego ssania” w instrukcji stosowania)

W celu zidentyfikowania zdarzenia zwigzanego z nadciénieniem lub z_aradzenia mu
zespot sali operacyjnej nie powinien polegaé wytgcznie na tych funkcjach.
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OLYMPUS

o Nalezy wzigé pod uwage populacje, ktére moga by¢ obarczone wigkszym ryzykiem:
Operacje laparoskopowe wymagajg ostroznego zastosowania cignienia gazu w jamie
otrzewnej, w celu zapewnienia wymaganej widocznosgi i przestrzeni roboczej. Podczas
insuflacji moze wystapi¢ nadmierne ciénienie, stwarzajgce ryzyko wystgpienia
powaznych obrazen pacjenta. Niektore subpopulacje pacjentéw mogg by¢ obarczone
wiekszym ryzykiem wystgpienia nadmiernego cisnienia, w tym:

- Otyto$é - Pacjenci otyli mogg by¢ bardziej podatni na wystapienia nadci$nienia,
poniewaz insuflacja moze prowadzi¢ do szybszego wzrostu ciénienia z powodu
nadmiernej objetosci tkanki ttuszczowej w jamie otrzewnej.

- Choroby ptuc — pacjenci z przewlektg chorobg ptuc (przewlekig obturacyjng
choroba ptuc — POChP) moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko, poniewaz
uniesiona przepona w wyniku insuflacji moze zmniejszy¢ funkcjonalng
pojemno$é resztkowa ptuc, potencjainie zaostrzajgc trudnosci w oddychaniu.

- Choroby serca — Podwyzszone ci$nienie srédotrzewnowe moze zmniejszy¢
powrdt zylny krwi do serca i zmniejszy¢ pojemno$é minutowa serca, co moze byc¢
zaostrzone w przypadku istniejacej wezesniej choroby serca (zastoinowa
niewydolnoé¢ serca, zaburzenia rytmu, niedokrwienie spowodowane chorobg
wiencowa).

- Cigza —pacjentki w cigzy i potogu mogg by¢ bardziej podatne na nadmierne
ciénienie, poniewaz jama otrzewnej zawiera rozszerzong macice, a insuflacja
moze prowadzi¢ do szybszego wzrostu ciénienia, co moze potencjalnie
pogarszaé przeptyw krwi do macicy, zagrazajgc zaréwno matce, jak i ptodowi.
Roéwniez w sytuacji odwrotnej, pacjentki po porodzie z bardziej podatng sciang
brzucha, ktéra moze fatwiej sie rozciggaé i moze wymagac mniejszego nacisku,
niz przewidywano dla odpowiedniej wizualizacji podczas zabiegu operacyjnego.

- Abdominoplastyka — pacjenci, ktérzy przeszli operacje plastyczng majgcg na celu
poprawe ksztattu i wygladu brzucha, moga mieé mniej podatng $ciane brzucha,
co moze powodowaé koniecznoé¢ stosowania wyzszych ci$nien insuflacji.

. Osoby starsze lub stabe — u pacjentéw z obnizonymi rezerwami fizjologicznymi
lub wieloma chorobami wspotistniejacymi wystepuje zwigkszone ryzyko
tolerowania dziatan niepozadanych.

- Dzieci - ze wzgledu na mniejszg jame brzuszng tych pacjentow, wymagana
objeto$é gazu do insuflacji moze by¢ znacznie mniejsza niz u pacjentow o
normalnym wzroscie.

PODCZAS ZABIEGU

o Nalezy zwréci¢ uwage na czynniki kliniczne, ktére moga zmniejszaé ryzyko potencjalnej
nadmiernej insuflacji:

- Pozycja pacjenta dostosowana do operacji, wolniejsze natezenie przeptywu gazu
podczas insuflaciji, nizsze koricowe ci$nienia wyjéciowe wystarczajace do
uzyskania odpowiedniej wizualizacji, przy jednoczesnym zachowaniu ostroznosci,
aby nie powodowaé nadmiernego cisnienia w jamie otrzewnej.

« Nalezy pamietaé o nastepujacym zaktualizowanym ostrzezeniu: :
"Zaleca sie stosowanie podczas kazdego zabiegu najnizszego ci$nienia
érédbrzusznego, umozliwiajgcego odpowiednig wizualizacjg pola operacyjnego,
aby zmniejszy¢ ryzyko powiktan zwigzanych z nadmierng insuflacja: Powiktania
zwigzane z nadmierng insuflacjg obejmujg: zator powietrzny, arytmie
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(bradykardia, asystolia lub zatrzymanie akcji serca), wydiuzenie lub utrudnienie
procedur, opéZnienie leczenia, odme optuicnowa, niedotlenienie, rozedme
podskérnag, problemy z nerkami lub drogami moczowymi i potencjalnie Smierc".

e W przypadku stwierdzenia, ze urzgdzenie powoduje nadmierng insuflacje w polu
operacyjnym, tj. cidnienie w jamie ciata przekracza ustawione cisnienie, nalezy
zaprzestac¢ uzywania tego urzadzenia, wymieni¢ sprzet na podobny i powiadomi¢ firme
Olympus.

Status dochodzenia firmy Olympus:

Firma Olympus zbadata komplikacje, ktore wystapity podczas uzywania urzgdzenia UHI-4
podczas zabiegow i nie moze w tej chwili potwierdzié jakiejkolwiek awarii urzadzenia UHI-4,
ktéra mogtaby powodowaé lub przyczyniac si¢ do nadmiernego ci$nienia lub nadmiernej
insuflacji.

Firma Olympus kontynuuje szersze badania w celu ustalenia pierwotnej przyczyny nadmiernej
insuflacji jamy brzusznej podczas zabiegow z uzyciem wyrobu UHI-4. Badania te obejmujg
urzadzenia towarzyszace, stan pacjenta i specyfike zgtoszonych zdarzen, w tym zdarzenie, W
ktorym uzytkownik stwierdzit, ze urzadzenie nie uruchomito alarmu ani w zaden inny sposob nie
powiadomito uzytkownika i nie zmniejszyto nadmiernej insuflacji do ustawionego ci$nienia.
Firma Olympus poinformuje Paristwa o zakonczeniu tych dochodzen, tgcznie z wszelkimi
dalszymi niezbednymi dziataniami naprawczymi.

Dziatania, jakie powinien podja¢ uzytkownik koncowy:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka zakupita jeden lub wiecej insuflatoréw UHI-4
firmy Olympus. Firma Olympus prosi o wykonanie ponizszych czynnosci:

Nalezy sprawdzi¢ swoje magazyny i zidentyfikowaé wszelkie insuflatory wysokiego

rzeptywu UHI-4. Nalezy poddaé wyroby kwarantannie i od owiednio oznaczy¢ je w Swojej
placéwce zdrowia, aby zapobiec ich uzyciu. Jezeli w Panstwa placéwce zdrowia nie istniejg
alternatywne rozwigzania lub nie sg Panstwo w stanie ich uzyskaé, mozna zdecydowac sig
na dalsze stosowanie wyrobu UHI-4 zachowujac szczegolng ostrozno$é i po zapoznaniu sie
z powyzszymi informacjami.

2. Nalezy uwaznie przeczytaé tre$¢ niniejsze; Informaciji dotyczacej bezpieczenstwa.

3. Nalezy dopilnowa¢, aby caty personel miat petng wiedzg i zostat gruntownie przeszkolony w
zakresie tresci niniejszej Informacji dotyczace; bezpieczenstwa.

4. W formularzu odpowiedzi nalezy wykazac, ze otrzymali Panstwo niniejsza informacje
dotyczaca bezpieczenstwa i zrozumieli jej tre$¢, poprzez wypetnienie i zwrot zatagczonego
formularza odpowiedzi do swojego lokalnego przedstawiciela Olympus najpdzniej do
06.12.2023

5. Jesli te produkty zostaty przez Panstwa przekazane klientom, prosimy 0 zidentyfikoyvanie
tych klientéw i przekazanie im tego pisma. Prosimy o odpowiednie u_dokume'ntowame
procesu powiadomienia i przekazanie nam informacji zwrotnej od klienta koncowego.

Firma Olympus zwraca sig z proébg o zgtaszanie do niej reklamacji, w tym ws.zelkich'
przypadkéw odniesienia uszczerbku na zdrowiu spowodowanych nadmner'na lnsuflaqa, podczas
zabiegdw wykonywanych przy uzyciu urzadzenia UHI-4. Prosimy zgtaszac¢ reklamacje
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OLYMPUS

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnoséci spowodowane niniejsza akcjg i bedzie
wdzieczna za petng wspotpracg w zwigzku z zaistniata sytuacjg. W razie potrzeby uzyskania
dodatkowych informacji prosimy o kontakt info-msd@olympus.pl .

Z powazaniem,

Am}l'ta, Ga{a’r /

Nation%i é('ale\?)ﬁaf{g/er

Surgical Endouseopy
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Dodatek A:

Wazne instrukcje uzytkowania. Przypomnienie

. Jak wskazano w sekcji 4.6 instrukcji uzytkowania,

po wigczeniu zasilania nalezy

sprawdzié, czy wszystkie lampki kontrolne éwieca sie przez 2 sekundy i stychaé trzy dzwieki.

Jezeli kontrolki nie zaswiecy si¢ na
oznacza¢ awarie urzadzenia. Natychmias

zasilajacy i skontaktowaé sig z firma Olympus.

. Jak wskazano w punkcie 5.2 instrukcji stoso

2 sekundy lub nie stycha¢ trzech dzwiekdw, moze to
t wytgczy¢ przycisk POWER, odtgczy¢ przewod

wania, po wtgczeniu urzadzenia

przywolywane sg ustawienia ciénienia i szybko$ci przeptywu uzywane ostatnim razem. Dotyczy

to zaréwno trybu jamy ciata

3 Jak wskazano w podsumowaniu funkeji urzg
mozna ustawié na WE. lub WYL. w zaleznosci od po

SMALL" (Mata), jak i ,NORMAL" (Normalna).
insuflacji nalezy sig upewnic, ze ustawienia te sg prawidtowe.

Przed rozpoczeciem

dzenia w instrukcji stosowania, tryb upustu
trzeb (patrz rozdziat 5.13, ,Tryb upustu”).

Zapoznaj sie z instrukcja obstugi dotyczacq konfiguracji drenéw, aby upewnic¢ sie, ze tryb

upustu jest odpowiednio skonfigurowany na WL lub WYL., zgodnie z wymaganiami. Dodatkowe
dsumowaniu funkcji urzagdzenia w instruk
e brzusznej jest o 5 mmHg lub wiecej wyzsze

informacje mozna znalez¢ w po
upustu jest wtgczony (aktywny), a ci$nienie W jami

od ustawionego cisnienia, g
ciénienia w jamie brzusznej

4. Przyrzad wyéwietla ustawione cis$ni

rzeczywiste ci$nienie w jam
ponizej. Jak opisano w rozd

wigczy sie alarm.

cji obstugi. Gdy tryb

az jest uwalniany kanatem wewnetrznym do momentu, az odczyt

osiggnie ustawione cisnienie.

enie (wskaznik ustawionego ci$nienia) i

ie brzusznej (wskaznik ciénienia pomiarowego), jak wskazano

ziale 5.5,10 instrukcji obstugi, gdy ci$
ustawione cignienie o 5 mmHg, zaswieci sig lampka ostrzegawcza na

Wskaznik ustawionego cinienia -

|

nienie w jamie ciata przekroczy
dmiernego ci$nienia i

Wskaznik ciénienia pomiarowego

/
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OLYMPUS

5. Jak wskazano w zataczniku do niniejszego pisma, zbyt wysokie natezenia
przeptywu i/lub zbyt wysokie ci$nienia mogg powodowaé¢ nadmierne wchtanianie
CO2 i/lub powstanie zatorow gazowych. Jame ciata mozna odpowiednio rozszerzyc,
uzywajgc cinienia nieprzekraczajgcego 20 mmHg. Rzadko niezbedne jest uzycie

w jamie ciata ciénienia przekraczajgcego 20 mmHg. Na tych poziomach moze doj$¢
do nieznacznego przenikania dwutlenku wegla do naczyn krwiono$nych. Stosowanie
ciénienia przekraczajgcego 20 mmHg rzadko jest konieczne. Ponadto takie cisnienie
powoduje szybsze przenikanie wigkszych ilosci dwutlenku wegla do naczyn
krwionosénych. Odpowiednie parametry oddechowe pomagajg w uniknigciu
probleméw zwigzanych ze stosowaniem CO2.

Zaleca sie stosowanie podczas kazdego zabiegu najnizszego ci$nienia $rédbrzusznego,
umozliwiajgcego odpowiednig wizualizacje pola operacyjnego, aby zmniejszy¢é ryzyko powiktan
zwiazanych z nadmierng insuflacia. Powiktania zwigzane z nadmierng insuflacig obejmuja: zator
gazowy. arytmie (bradykardia, asystolia lub zatrzymanie akciji serca), wydtuzenie lub utrudnienie
procedur, opoznienie leczenia, odme optucnows, niedotlenienie, rozedme podskorng, problemy
z nerkami lub drogami moczowymi i potencjalnie $mieré. Powyzsze powiktania moga
potencjalnie prowadzi¢ do $mierci.

7/8



OLYMPUS

Prosimy o wypetnienie i przestanie niniejszego formularza mailem na adres
info-msd@olympus.pl najpézniej do dnia 06.12.2023

FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL FY24-EMEA-19-FY24-OMSC-19 UHI-4 Nadcisnienie

[ ] Niniejszym potwierdzam otrzymanie Informacji Dotyczacej Bezpieczenstwa.

[ ] Przekazatem/Przekazatam treé¢ zatgczonej informacii dotyczacej bezpieczenstwa do wszystkich
oddziatéw, ktorych dotyczy przedstawiony tu problem.

] Rozumiem konieczno$¢ doktadnego przestrzegania instrukcji.

[ ] Dokonalismy dalszej dystrybuciji tych produktow i niniejszy list zostat przestany do odpowiednich
placowek zdrowia.

[ ] W mojej placowce zdrowia nie ma juz tego produktu.

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dziatf]

[Data]

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Podpis
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