OLYMPUS

[XX] sije€nja [XX] 2017 [Referenca: QIL-149P-04]

[HITNO: HITNA TERENSKA OBAVIJEST/TERENSKA SIGURNOSNA KOREKTIVNA RADNJA]
[HITNO: OPOZIV - POVLACENJE MEDICINSKOG UREDAIJA]

Na paznju: Voditelja dvorane za operacije

Vezano na: Video teleskop OLYMPUS ENDOEYE HD Il - problem s temperaturom

Broj modela Serijski broj(evi)
WAS50040A [ispuniti]
WAS50042A [ispuniti]

[Postovani kupce,/:]
[Postovani zdravstveni radnice,/:]
[Postovani lijecnice,/:]

OLYMPUS implementira [terensku sigurnosnu korektivnu radnju (,FSCA“) / uklanjanje] video
teleskopa OLYMPUS ENDOEYE HD Il (,ENDOEYE") prethodno referenciran. Video teleskopi ENDOEYE
koriste se s drugom potpornom opremom za endoskopiju i endoskopsku kirurgiju unutar torakalnih i
abdominalnih Supljina ukljucujudi i Zenske reproduktivne organe.

OLYMPUS je pokrenuo ovu [FSCA/akciju uklanjanja] nakon otkri¢éa da distalni kraj ENDOEYE moze
postato nenormalno vrué ako je senzor temperature na vrsku uredaja oStecen.

lako nije zaprimljena nijedna prituzba od strane kupca koja bi se odnosila na navedeni problem te se
stoga nije dogodila nijedna ozljeda pacijenta ili korisnika prekomjerno zagrijavanje distalnog kraja
uredaja ENDOEYE moglo bi uzrokovati ozljedu pacijenta ili korisnika. U pokusaju da se sprijeci
potencijalni rizik za pacijentovo ili korisnikovo zdravlje, tvrtka Olymous poduzima ovu radnju kako bi
[opozvala/povukla] model i gore identificirane serijske brojeve te promijenila i vratila uredaje.

Onemogucavanje specificne znacajke na video teleskopima (,funkcija odmagljivanja“) sprijecit ce
prekomjerno zagrijavanje distalnog kraja uredaja ENDOEYE u slucaju odredenih gresaka. Sa svojim
izmijenjenim uredajima dobit ¢ete i dodatak uputama za uporabu. OLYMPUS teZi otkriti tehnicko
rieSenje koje ¢e omoguditi ponovno aktiviranje ove znacajke u skoroj buduénosti. O tome ¢ete biti
primjereno obavijesteni, ¢im tvrtka OLYMPUS dovrsi tehnicku istragu i procijeni moguda rjesenja.

Ova akcija utjeCe samo na ograniceni broj uredaja identificiranih svojim serijskim brojevima, a koji su
opremljeni s nesukladnim temperaturnim senzorom.

Koraci koje treba poduzeti krajnji korisnik:
Nasi podaci ukazuju da je Vasa ustanova kupila jedan ili viSe zahvacenih uredaja ENDOEYE s gore
navedenim serijskim brojevima. OLYMPUS od vas trazi da poduzmete sljedede radnje:

1. Pregledate ima li u vasem inventaru uredaja naznacenih referencom te utvrdite specifican model
i gore navedene serijske brojeve. Model i serijski broj mogu se naéi na uredaju kako je to
prikazano na sljedeéim slikama.



Broj Serijski
modela broi

Broj Serijski
modela broi

2. Prekinite uporabu bilo kojeg zahvadenog uredaja kojeg ste identificirali u svom inventaru.

3. Obratite se [Centru za skrb o korisnicima tvrtke OLYMPUS/ Sluzbi za korisnike tvrtke Olympus /
Servisnom centru tvrtke OLYMPUS / Vasem lokalnom zastupniku tvrtke OLYMPUS] na [broj
telefona]. Dobit ¢ete upute o tome kako vratiti uredaj ENDOEYE na izmjenu [kao i o dogovaranju

privremenog posudivanja opreme].



4. Molimo Vas da na prilozenom obrascu s odgovorom naznacite da ste primili ovu [terensku
sigurnosnu obavijest (,FSN“)/obavijest o uklanjanju proizvoda]. Navedite koli¢inu bilo kojeg
zahvacenog uredaja ENDOEYE kojeg ste identificirali u svom inventaru i kojeg namjeravate vratiti.

5. Popunjeni obrazac posaljite telefaksom ili e-poStom na [Odjel] na [broj telefaksa] ili [adresu e-
poste].

[Lokalne / drzavno nadlezZno tijelo] upoznato je s ovom akcijom.

Tvrtka OLYMPUS Zali zbog bilo kakvih neugodnosti koje su nastale zbog ove akcije i u potpunosti
cijeni vasu promptnu suradnju u rjeSavanju ovog pitanja. Ako imate bilo kakvih pitanja ili bojazni
nemojte oklijevati obratiti mi se izravno na [broj telefona] ili na [adresa e-poste].

Srdacan pozdrav,

[Ime i prezime]
[Funkcija]

[Odjel]

[S-BC / Distributer]



