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Oznaka tvrtke Olympus: FY26-080-F Zatamnjenje prednje ploCe uredaja UHI-4
Datum: 16. lipnja 2026.

HITNA OBAVIJEST O SIGURNOSTI UPORABE UREDAJA

Predmet: OLYMPUS jedinica za insuflaciju visokog protoka
Na paZnju: odjel za kirurgiju, odjel za upravljanje rizicima

KataloSki broj Naziv proizvoda Model Serijski broj(evi) UDI
N3829650
N3829660
N3829670

Jedinica za insuflaciju

-4
visokog protoka UHl sve sve

Postovani zdravstveni djelatnici,

Olympus vas ovim putem Zeli obavijestiti o Savjetodavnoj obavijesti o medicinskom proizvodu koja
se odnosi na model jedinice za insuflaciju visokog protoka UHI-4. Ovaj je instrument namijenjen za
upuhivanje u trbudnu 3upljinu te omogucuje automatski usis i izbacivanje dima kako bi se olak3alo
laparoskopsko promatranje, postavljanje dijagnoze i lijeCenje. Ovaj je instrument takoder
namijenjen za kontroliranu insuflaciju CO2 radi stvaranja Supljine duz safenske vene i/ili radijalne
arterije kako bi se olak3alo promatranje tijekom endoskopskog postupka uzimanja krvne Zile.

Uredaj UHI-4 moZete i dalje upotrebljavati. Kao Sto je navedeno u Uputama za uporabu (IFU),
pripremite pricuvnu jedinicu UHI-4 kao rezervu kako bi se postupak mogao dovrsiti bez
komplikacija u slucaju kvara.

Napomena: Ako zamjenski uredaj UHI-4 nije dostupan, kao priCuvni uredaj moZe se upotrijebiti
bilo koji komercijalno dostupan inflator koji ispunjava klinicke zahtjeve zahvata.

Razlog za radnju:

Olympus je utvrdio porast broja prituzbi na ,zatamnjenje” prednje ploce uredaja UHI-4, pri cemu
se zaslon na prednjoj plogi neogekivano isklju¢uje, a dovod zraka (insuflacija) prestaje. Istragom je
utvrdeno da su ta zatamnjenja (kod pogreske E03) primarno bila uzrokovana time Sto su senzori
tlaka s vremenom pozitivno odstupali od nulte vrijednosti; kada razlika tlaka izmedu dvaju senzora
premasi 7 mmHg, UHI-4 generira pogresku E03, prednja ploca se isklju¢uje, a insuflacija prestaje.
Ukupno su od listopada 2019. prijavljene 324 prituzbe zbog zatamnjenja prednje ploce, ukljucujuci
dvije koje su regulatornim tijelima prijavljene kao ozbiljne ozljede. Nema prijava smrtnih slucajeva.

Olympus radi na uvodenju dugoro&nog rjesenja za zatamnjenje prednje ploce. U meduvremenu je
na tlanim senzorima uredaja UHI-4 potrebno provesti pode3avanje nulte tocke zbog zanosenja
senzora. Ovo se pode3avanje moZe provesti na lokaciji i ne zahtijeva vracanje vaeg uredaja tvrtki
Olympus. Predstavnik tvrtke Olympus kontaktirat e vas radi dogovora o terminu koji odgovara
objema stranama za provedbu podeSavanja nulte tocke.

Ako se tijekom uporabe na uredaju UHI-4 pojavi nestanak prikaza na prednjoj ploci (kod
pogreske E03), morate ponovno pokrenuti uredaj ili prijeci na pri€uvni insuflator. Za ponovno
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pokretanje uredaja UHI-4 iskljudite uredaj, a zatim ga ponovno ukljucite. Ako se tijekom ponovnog
pokretanja neprekidno ogla3ava zvucni signal upozorenja, ponovno pokretanje nije uspjelo te
morate prijeci na pri¢uvni insuflator i kontaktirati Olympus.

Rizik za zdravlje:

Kada se prikaz na prednjoj ploci neocekivano iskljuci, insuflacija prestaje. Ako do toga dode tijekom
pripreme, to moZe dovesti do odgode pocetka zahvata. Ako tijekom zahvata dode do prekida
insuflacije, unutarabdominalni tlak postupno ¢e se smanjivati, Sto ¢e dovesti do postupnog
pogorsanja vidljivosti. Zbog toga sigurno rukovanje instrumentima uz odgovarajué¢u kontrolu
moze postati oteZano. Moguce posljedice uklju€uju produljenje zahvata zbog otklanjanja
poteskoca ili zamjene uredaja, potrebu za konverzijom u sloZeniji zahvat od prvotno planiranog te
ozljedu tkiva ili krvarenje koje zahtijeva dodatnu medicinsku ili kirur$ku intervenciju.

Potrebne radnje:

Uredaj UHI-4 mozZete i dalje upotrebljavati do provedbe korekcije pomaka. Medutim, kao 3to je
navedeno u Uputama za uporabu (IFU), pripremite pricuvni uredaj UHI-4 kao rezervu kako bi se u
slucaju kvara mogao osigurati neprekinut nastavak rada bez komplikacija.

Prema naSoj evidenciji va3a je ustanova kupila jedan ili viSe zahvacenih proizvoda. Tvrtka Olympus
zahtijeva da poduzmete sljedece radnje:

1. PaZljivo procitajte sadrzaj ovog dopisa.

2. Pobrinite se za to da je sve osoblje u potpunosti upoznato sa sadrzajem ove obavijesti. Svoj
uredaj UHI-4 moZete nastaviti upotrebljavati do provedbe korekcije pomaka te, u skladu s
Uputama za uporabu, korisnike se upozorava da pripreme pricuvni uredaj UHI-4 kao
rezervu kako bi se u slu¢aju kvara rad mogao dovrsiti bez komplikacija.

3. Predstavnik tvrtke Olympus kontaktirat ¢e vas radi dogovora o terminu koji odgovara
objema stranama za provedbu podesSavanja nuite tocke.

4. Tvrtka Olympus zahtijeva da potvrdite primitak ovog dopisa putem emaila
davorbozic@olympus.com. Molimo da naznacite u svojem odgovoru ako vise nemate
proizvod(e).

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

Tvrtka Olympus moli da sve prituzbe 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.

Tvrtka Olympus cijeni va3u suradnju u rjeSavanju nastale situacije. Ako trebate dodatne informacije,
slobodno izravno kontaktirajte Davora BoZida na mob. 091 4899 063 ili na email
davorbozic@olympus.com.
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OBRAZAC ZA ODGOVOR FY26-080-F Nestanak prikaza na prednjoj plo€i uredaja UHI-4.

Naziv ustanove

Adresa ustanove

Ime osobe za kontakt

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

Potvrdite status proizvoda koji su zabiljeZeni u vaSem vlasniStvu odabirom odgovarajuce
opcije:

ODa (proizvodi jos uvijek postoje)

Serijski brojevi

CINe (proizvodi su odloZeni u otpad)

Serijski brojevi

Potvrdujem primitak ove obavijesti. Potvrdujem da sam dalje komunicirao sa svim zahvacenim
odjelima.

Izradio:

Ime Potpis Datum (DD.MM.GGGG)

Ljubazno molimo da nam ispunjeni obrazac po3aljete na email davorbozic@olympus.com.




