OLYMPUS

Datum: 16.10.2025.
Oznaka tvrtke Olympus: QIL FY26-EMEA-12-FY26-033-F SD-400 — rupe u sterilnom pakiranju

HITNA OBAVIJEST O SIGURNOSTI UPORABE UREDAJA

Predmet: Elektrokirurika oméa za jednokratnu uporabu SD-400
Na paznju: odjel za endoskopiju, odjel za upravljanje rizicima

ID materijala Broj modela Naziv proizvoda Brojevi serija UDI-DI
SnareMaster Pl ru¢e/hladn

N5998230 SD-400U-10 € . :’Y‘:’:‘ uce/hladno | o ledajte Prilog 1. | 04953170408243
SnareMaster PI 2e/hlad

N5998330 SD-400U-15 nareMaster Plus vruée/hladno | o 1 1-ve prilog 1. | 04953170408243

15 mm

Postovani zdravstveni djelatnici,

tvrtka Olympus ovim vas putem obavje$tava o korektivnoj radnji koja se odnosi na elektrokirurske omée za
jednokratnu uporabu SD-400U-10 iSD-400U-15 (omée SD-400). Ti su instrumenti osmisljeni za uporabu
s endoskopom tvrtke Olympus za uklanjanje i/ili kauterizaciju diminutivnih polipa, sesilnih polipa, pedunkularnih
polipa i tkiva iz gastrointestinalnog trakta. Om¢e SD-400 sterilni su proizvodi za jednokratnu uporabu.

Razlog za radnju:

Tijekom internog pregleda postupka sterilnog pakiranja omci SD-400 tvrtka Olympus otkrila je rupe na malom
broju vreéica s proizvodom. Istragom tvrtke Olympus utvrdeno je da do nastanka malih rupa moZe doci tijekom
pakiranja vrecica s proizvodom u vanjsku kutiju i/ili tijekom prijevoza vanjske kutije. Tvrtka Olympus nije primila
nijednu prituzbu o navedenom problemu.

Vjerojatnost kontaminacije proizvoda putem tih rupa niska je. Medutim, nijedno pakiranje omce SD-400 s rupom
ne moje se smatrati sterilnim. Na slici1 u nastavku prikazano je podrucje na sterilnom pakiranju koje je
najosjetljivije na nastanak rupa jer se proizvod prilikom rukovanja moZze pomicati unutar pakiranja.
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Slika 1: sterilno pakiranje omé&e SD-400

Potrebna radnja: zbog potencijalnog narusavania sterilnosti trebate smijesta prestati s uporabom proizvoda.

Rizik za zdravlje:

Ovaj problem ne utjece na funkcionalnost proizvoda, medutim, ako na pakiranju proizvoda ima rupa i zahvacdeni
se proizvod upotrebljava na pacijentu, postoji potencijalni rizik od izlaganja kontaminiranom, nesterilnom
proizvodu, $to moZe dovesti do infekcije. Takva infekcija moZe zahtijevati dodatno medicinsko postupanje,
ukljugujudi lije¢enje antibioticima za oralnu ili intravenoznu primjenu. Nadalje, ako se problem otkrije prilikom
pregleda pakiranja prije uporabe, to moZe dovesti do kasnjenja u postupku dok se pribavlja zamjenski proizvod.

Potrebne radnje:
Prema na3oj evidenciji, va3a je ustanova dobila jedan zahvaceni proizvod ili vie njih. Tvrtka Olympus zahtijeva da
poduzmete sljedeée radnje:
1. Pregledajte svoj inventar i stavite u karantenu sve om¢e SD-400 s gore navedenim brojevima serija.
2. Smijesta prekinite uporabu proizvoda.
3. Ako u svom inventaru imate zahvacene proizvode, obratite se tvrtki Olympus radi povrata zahvaéenih
proizvoda. Tvrtka Olympus va3oj ce ustanovi izdati bonifikaciju nakon povrata zahvacenog proizvoda.
4. Tvrtka Olympus zahtijeva da potvrdite primitak ovog dopisa. Na obrascu za odgovor navedite da ste primili
i razumjeli ovu obavijest tako da ispunite i vratite ispunjeni priloZeni obrazac za odgovor svojem lokalnom
predstavniku tvrtke Olympus Marku Videcu na e-mail marko.videc@olympus.com najkasnije do
12.11.2025.
5. Proslijedite ovu obavijest drugim korisnicima koji bi mogli imati zahvaéene proizvode ako ste ih dalje
distribuirali.

Nacionalno nadleZno tijelo upoznato je s radnjama opisanima u ovom dopisu.

Tvrtka Olympus traZi da sve prituzbe, uklju¢ujuci one koje se odnose na rupe u pakiranju proizvoda, prijavite na e-
mail Marko.Videc@olympus.com. Stetne dogadaje povezane s uporabom ovog proizvoda mozete prijaviti i
Agenciji za za lijekove i medicinske proizvode osobno, postom, telefaksom ili na adresu elektroni¢ke poste.
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Tvrtka Olympus cijeni vadu suradnju u rje$avanju nastale situacije. Ako trebate dodatne informacije, slobodno

kontaktirajte Marka Videca na mob. 091 / 4899-040 ili e-mail Marko.Videc@olympus.com.

S po§tov}njgm,

Olympus Cebeh Eroup

c'an anCerna, i 2 .r.o.,

ZAGREB, Slavbn greb
2

\ ska avenija 18
Marko Videc,

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

Podruznica Zagreb
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Prilog 1. — zahvaéeni model, serija

SD-400U-10
2YV 36V 41V 48V 53v
22V 37v 42v 49V 54V
31v 38v 43v 4xXv 55V
32v 39v 44V ayYv 56V
33v 3XvV 45v 4z 57V
34V 3yv 46V 51v
35V 3zv 47v 52v

SD-400U-15
2YV 36V 41v 48V 53v
22V 37V 42v 49V 54V
31v 38v 43v 4xXv 55V
32v 39v 44V ayYv 56V
33v 33XV 45V 4zv 57V
34v 3yv 46V 51v
35v 3zv 47v 52V
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OBRAZAC ZA ODGOVOR: QIL FY26-EMEA-12-FY26-033-F SD-400 - rupe u sterilnom pakiranju

Naziv ustanove

Adresa ustanove

Ime i prezime osobe za kontakt

Dodatni zahtjevi korisnika (Navedite
ako imate dodatnih zahtjeva vezanih uz
ovu radnju)

Umetnite opis naziva proizvoda i brojeve modela zahvaéenih proizvoda

Kataloski broj ”’ﬁw;::f 990 ot stangy || BOkTSpRIUCeRERR | | Kok pzﬁa‘a i

Potvrdujem primitak ove obavijesti. Potvrdujem da sam obavijestio/obavijestila zahvaéene odjele.

Popunio/popunila:

Ime i prezitie

Potpis

Do tum) (PO-MV-
GGGG)

Popunjeni obrazac posaljite na e-mail Marko.Videc@olympus.com do datuma 12.11.2025.
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