OLYMPUS

Datum: 19.08.2026.

Olympusova referenca: FY26-059-F manja kolicina ljepila upotrijebljena za lijepljenje keramickih vrhova

HITNO: OPOZIV/UKLANJANJE MEDICINSKOG PROIZVODA

RE: Olympusovi uredaji za hemostazu

Pozor: Operacijskadvorana/odjeliza endoskopijuiupravljanje rizicima

ID materijala Broj modela Opis materijala Brojevi serija UDI-DI
EGCD-B610LA CD-B610LA 00821925039469
EGCD-B612LA CD-B612LA Svi(unutarroka | (0821925039476

Sondazahemostazu BiCOAG
EGCD-B620LA CD-B620LA uporabe) 00821925039483
EGCD-B622LA CD-B622LA 00821925039452

PoStovanipruZzateljizdravstvene zaStite,

Olympus vas ovime obavjeStava o postupku uklanjanja medicinskih proizvoda BiCOAG hemostatske sonde,

modeli CD-B610LA, CD-B612LA, CD-B620LA i CD-B622LA. Ti su proizvodi konstruirani tako da funkcioniraju

kao konvencionalni uredaji za elektrokoagulaciju kada se napajaju strujom iz standardnog bipolarnog

elektrokirurSkog generatora i namijenjeni su za koagulaciju aktivnih krvarecih lezija u gornjem ili donjem

gastrointestinalnom traktu tijekom endoskopskih postupaka.

Korisnici trebaju odmah prestati upotrebljavati BICOAG hemostatske sonde, modele CD-B610LA, CD-B612LA,

CD-B620LA i CD-B622LA.
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Razlog zaradnju:

Tvrtka Olympus utvrdila je da su zahvaceni brojevi modela moZda proizvedeni bez propisane kolicine ljepila

na straznjoj strani keramickog vrha uredaja, Sto moze rezultirati odvajanjem keramickog vrha.

Sveobuhvatnim pregledom povijesti prituzbi tijekom Olympusove istrage utvrdene su dvadeset tri (23)
prituzbe za koje je utvrdeno da imaju vrstu kvara koja potencijalno ukazuje na problem obuhvacen ovom
obavijeS¢u. Od dvadeset i tri (23) prituzbe, pet (5) ih je klasificirano kao ozbiljne ozljede zbog toga Sto se

keramicki vrh uredaja slomio tijekom klinicke upotrebe i upao u pacijenta.

Zahvaceni proizvodi su ukinuti i ne proizvode se od studenog 2024. Tvrtka Olympus uklonila je s trziSta sve

preostale zahvacene proizvode.

Rizik za zdravlje:

Odvajanje keramitkog vrha moze rezultirati ozljedom pacijenta ili prekidom postupka. Ako se to utvrdi
tijekom postavljanja, postupak se moze odgoditi dok se ne nabavi zamjenski proizvod. Ako tijekom upotrebe
dode do odvajanja vrha, proizvod moZe postati neupotrebljiv, 3to moZe zahtijevati zamjenu i potencijalno

produZiti postupak. Odvojeni vrh moZze se ostati i u pacijentu te ga je tada potrebno endoskopski izvaditi.

Osim toga, odvajanje vrha unutar pacijenta mozZe rezultirati ozljedu tkiva oStrim rubovima ili krvarenje, Sto
potencijalno zahtijeva endoskopsku intervenciju. Zice koje postanu ogoljene uslijed odvajanja takoder mogu

nenamjerno isporuciti RF energiju tkivu koje nije ciljano, Sto potencijalno moZe uzrokovati toplinske ozljede
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ili opekline. Medutim, kontinuirana endoskopska vizualizacija, obuka korisnika i standardne proceduralne
prakse klinickom osoblju omogucuju da brzo zaustavi dotok energije i rijeSi problem, smanjujudi vjerojatnost

ozljede pacijenta i omogucujuci siguran zavrSetak postupka.

Potrebneradnije:

Nasi zapisi pokazuju da je vasa ustanova kupila jedan ili viSe zahvacdenih proizvoda. Tvrtka Olympus stoga

zahtijeva da poduzmete sljedece radnje:

1. Pregledajte svoje zalihe kako biste pronasli broj modela naveden u ovoj obavijesti i odmah prestanite
upotrebljavati sve zahvacene proizvode i stavite ih u karantenu.

2. Tvrtka Olympus zahtijeva da potvrdite primitak ove Obavijesti o sigurnosti uporabe uredaja.
Napomena: ovaj se zahtjev primjenjuje ¢ak i ako viSe nemate nijedan zahvacdeni proizvod u svojem
inventaru.

3. Akousvominventaru imate zahvacene proizvode, obratite se tvrtki Olympus radi povrata zahvacdenih
proizvoda. Tvrtka Olympus vaSoj ¢e ustanovi izdati knjizno odobrenje nakon povrata zahvaéenog
proizvoda.

4. Proslijedite ovu obavijest drugim korisnicima koji bi mogli imati zahvacene proizvode ako ste ih dalje

distribuirali.

Vase nacionalnonadleznotijelo upoznato je s radnjama opisanimau ovom dopisu.

Olympus zahtijeva da sve prituzbe, ukljuCujudi rastavljanje uredaja, prijavite Davoru Bozi¢u na email

davorbozic@olympus.com. Stetne dogadaje povezane s uporabom ovog proizvoda takoder moZete prijaviti

Agenciji za lijekove i medicinske proizvode, osobno, poStom, telefaksom ili na adresu elektronicke poSte.
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Tvrtka Olympus cijenivaSu suradnju u rjeSavanju nastale situacije. Ako trebate dodatne informacije, slobodno

izravno kontaktirajte Marka Videca na email marko.videc@olympus.comilinamob. 0914899 040.

S postovanjem,

Marko Videc
Prodajni predstavnik
Olympus Czech Group, s.r.o., €lan koncerna,

PodruZnica Zagreb
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OBRAZAC ZA ODGOVOR

FY26-059-F Mala koli¢ina ljepila za lijepljenje keramickih vrhova

Naziv ustanove

Adresa ustanove

Ime i prezime osobe za kontakt

Adresa e-poste za kontakt

Telefonski broj za kontakt

UpiSite naziviliSifru proizvoda, brojeve lotovai koli€¢inuzahvacenih proizvoda preostalih u vasojustanovi:

Katalo3ki broj Broj serije Koli¢ina

Potvrdujem primitak ove obavijesti. Potvrdujem da sam dalje komunicirao/komunicirala sa svim zahvaéenim

odjelima.
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Popunio/la:

Ime i prezime Potpis Datum (DD-MM-GGGG)

Popunjeniobrazacljubazno molimo poS3aljite na email marko.videc@olympus.com do datuma 16.09.2026.
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