OLYMPUS

Dato: November 22, 2023
Olympus-reference: QIL FY24-EMEA-19-FY24-OMSC-19 UHI-4 overtryk

VIGTIG SIKKERHEDSBEMARKNING

Produkt: INSUFFLATOR MED H@JT FLOW
Att.: Endoskopi, kirurgisk afdelingen, afdelingen for risikostyring

Materiale-id | Model Beskrivelse uUDI Serienumre
N3829650 UHI-4 | Insufflator, UHI-4, 220-240V 04953170435881 Alle
N3829660 UHI-4 | Insufflator UHI-4, 220-240V 04953170324154 Alle
N3829670 UHI-4 | Insufflator, UHI-4, 220-240V 04953170324161 Alle

Kaere sundhedsteam

Denne kundemeddelelse vedrgrer Olympus INSUFFLATOR MED H@JT FLOW UHI-4 for at
anmode dig om at treeffe foranstaltninger beskrevet nedenfor.

UHI-4 er beregnet til at lette laparoskopisk og endoskopisk observation, diagnose og
behandling. Det anvendes til at insufflere bughulen og tyktarmen og giver automatisk sugning
0g rgg-evakuering.

INSUFFLATIONSENHED MED H@JT FLOW - UHI-4
/A

Olympus er blevet opmaerksom pa patienter, der oplever komplikationer fra overinsufflation,
herunder arytmi indberettet som "korte hjertestop”, gasemboli og et dgdsfald under kirurgiske
indgreb, hvor der er anvendt UHI-4.

Disse komplikationer kan have veeret pa grund af en overinsufflation af bughulen som falge af
anvendelsen af UHI-4 under indgrebene. Dette omfatter haendelser, hvor det blev indberettet, at
enheden ikke slog alarm eller pa anden made underrettede brugeren og ikke aflastede
overinsufflationen til det indstillede tryk. Som falge heraf bgr man tage falgende
foranstaltninger:

e Afbryd brugen af UHI-4, indtil undersggelsen af grundarsagen er afsluttet, og der
modtages yderligere vejledninger fra Olympus.

o Enheder skal seettes i karanteene og markeres korrekt af stedet for at forhindre brug.
Hvis afdelingen ikke har alternativer eller ikke er i stand til at fa fat pa alternativer, kan
man veelge at bruge UHI-4, mens der udvises ekstrem forsigtighed, efter at have afvejet

1/7




OLYMPUS

de potentielle fordele ved behandlingen overfor den potentielle sundhedsrisiko ved
overinsufflation beskrevet nedenfor.

Helbredsrisiko for patienten:

Olympus foretog en vurdering af sundhedsfaren, herunder en undersggelse af ugnskede
haendelser og klager. Vurderingen indikerer, at overinsufflation kan fare til forskellige
patientskader under et indgreb, som kan omfatte gasemboli, arytmi (bradykardi, asystol eller
hjertestop), pneumothorax, nyre- eller urinproblemer, hypoxi, subkutan emfysem, forsinkelse af
behandlingen, mere komplekse procedurer. Disse komplikationer kan potentielt fare til dad.

QOvervejelser i forbindelse med forelgbig brug:

Olympus leverer fglgende information som hjeelp til at traeffe en beslutning hvad angar
midlertidig brug, mens der sgges alternativer til UHI-4:

FOR BEHANDLINGEN

Funktionskontroller af UHI-4 bar udfgres far brug af UHI-4. Disse kan findes i tillaeg A til
dette brev samt i betjeningsvejledningen.

Gennemga og gar igen operationsstuens team bekendt med designets
sikkerhedsfunktioner for at lette overtryk:

1. Alarm for overdrevent tryk: Nar hulrumstrykket overstiger det indstillede tryk med
5 mmHg, lyser advarselslampen for overdrevent tryk, og der lyder en alarm.

2. Udledningstilstand: Nar hulrumstrykket overstiger den indstillede veerdi med
5 mmHg eller mere, aktiveres udledningstilstanden for at &bne kanalerne inde i
instrumentet og frigive den indre gas, indtil hulrumstrykket falder til indstillet
veerdi. Udledningstilstanden kan indstilles til ON eller OFF efter behov.
Standardindstillingen er “OFF”.

3. Automatisk sugefunktion: Nar hulrumstrykket har overskredet den indstillede
veerdi med 5 mmHg i mere end 10 sekunder, aktiveres den automatiske
sugefunktion for at udfgre sugning, indtil hulrumstrykket falder til indstillet veerdi.
(Se afsnit "5.14 Automatisk sugefunktion" i betjeningsvejledningen)

Operationsstuens team bgr ikke kun stole pa disse funktioner for at identificere eller
adressere en overtrykshaendelse.

Der bgr tages hensyn til grupper, der kan veere med starre risiko: Laparoskopiske
operationer kraever omhyggelig anvendelse af gastryk i bughulen for at sikre den
kreevede synlighed og arbejdsplads. Overtryk kan forekomme under insufflation, hvilket
kan fare til alvorlige patientskader. Visse undergrupper af patienter kan have starre
risiko for overtryk, herunder:

- Overveegt — Overvaegtige patienter kan veere mere modtagelige for overtryk, da
insufflation kan fare til en hurtigere stigning i trykket pa grund af overskydende
volumen af fedtveev i bughulen.

- Kronisk obstruktiv lungesygdom — Patienter med kronisk lungesygdom (kronisk
obstruktiv lungesygdom, KOL) kan have gget risiko, fordi en forhgjet mellemgulv
pa grund af insufflation kan nedseaette lungernes funktionelle restkapacitet, hvilket
potentielt kan forveerre vejrtraekningsbesvaer.
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- Hijertesygdom — Forhgijet intraperitonealt tryk kan reducere vengst returlgb til
hjertet og lavere hjerteudgang, hvilket ville blive forveerret ved allerede
eksisterende hjertesygdom (kongestiv hjerteinsufficiens, arytmier, iskeemi pa
grund af koronararteriesygdom).

- Graviditet — Fgdselspatienter kan veere mere modtagelige for overtryk, fordi
bughulen indeholder en udvidet livmoder og insufflation kan fgre til en hurtigere
stigning i tryk, der potentielt kompromitterer blodgennemstrgmningen til
livmoderen, hvilket er til fare bade mor og foster. Omvendt postpartum patienter
med en mere kompatibel abdominalveeg, der nemmere kan udspiles og kreeve
mindre tryk end forventet for tilstraekkelig visualisering.

- Abdominalplastik — Patienter, der har gennemgaet kosmetisk kirurgi for at
forbedre mavens form og udseende, kan have en mindre kompatibel
abdominalvaeg, og dette kan resultere i, at hgjere insufflationtryk er pakreevet.

- /AEldre eller skrgbelige — Patienter med nedsatte, fysiologiske reserver eller flere
falgesygdomme har gget risiko for at kunne tolerere bivirkninger.

- Paediatriske patienter — Pa grund af disse patienters mindre bughule kan
meengden af pakraevet insufflationsgas veere meget lavere end hos patienter
med normal statur.

UNDER BEHANDLINGEN

o Der bgr tages hensyn til kliniske faktorer, der kan afbgde risikoen for potentiel
overinsufflation:

- Patientpositionering skraeddersyet til operationen, langsommere
insufflationsflowhastigheder, lavere, indstillede sluttryk, der er tilstraekkelige til at
opna tilstreekkelig visualisering, samtidig med at der udvises forsigtighed for ikke
at fa overtryk i bughulen.

+« Veer opmaerksom pa falgende, opdaterede advarsel:
“Det anbefales at bruge det laveste intraabdominale tryk, hvilket muligger
tilstreekkelig visualisering af det operative felt for hvert indgreb for at hjeelpe med
at reducere risikoen for komplikationer relateret til overinsufflation.
Komplikationer relateret til overinsufflation indbefatter: luftemboli, arytmier
(bradykardi, asystoli eller hjertestop), langvarige eller mere komplekse indgreb,
forsinkelse i behandlingen, pneumothorax, hypoxi, subkutant emfysem, nyre-
eller urinproblemer og potentielt dad.“

e Huvis det bemaerkes, at enheden overinsufflerer det operative felt, dvs. trykket i
hulrummet overstiger det indstillede tryk uden lgsning, afbryd anvendelsen af enheden,
udskifte udstyret med et alternativ og underret Olympus.

Status for Olympus-undersggelsen:

Olympus har undersgagt de komplikationer, der er opstaet under anvendelse af enheden UHI-4 i
marken og kan ikke pa nuveerende tidspunkt bekraefte nogen fejlfunktion ved enheden UHI-4,
der kunne forarsage eller bidrage til overtryk eller overinsufflation.

Olympus fortsaetter en bredere undersggelse af en grundleeggende arsag til overinsufflation af
bughulen i behandlinger, der anvendte UHI-4. Dette omfatter ledsagende enheder,
patienttilstande og detaljerne i de rapporterede haendelser, herunder en haendelse, hvor

3/7



OLYMPUS

brugeren fastslog, at enheden ikke slog alarm eller pa anden made underrettede brugeren og
ikke aflastede overinsufflationen til det indstillede tryk. Olympus vil komme med en opdatering
efter afslutningen af disse undersggelser, herunder eventuelle yderligere korrigerende og
ngdvendige handlinger.

Handlinger, der skal foretages af slutbrugeren:

Vores optegnelser viser, at Jeres afdeling har kabt en eller flere Olympus UHI-4. Olympus
beder dig foretage fglgende handlinger:

1. Undersgqg beholdningen, og identificér eventuelle UHI-4 insufflationsenheder med hgit flow.
Enhederne saettes i karanteene og markeres korrekt af stedet for at forhindre anvendelse.
Hvis afdelingen ikke har alternativer eller ikke er i stand til at f& fat pa alternativer, kan man
veelge at bruge UHI-4, mens der anvendes ekstrem forsigtighed og efter at have
gennemgaet ovenstaende information.

Laes omhyggeligt indholdet i denne vigtige sikkerhedsbemaerkning.

Sarg for, at alt personale er blevet sat grundigt ind i denne vigtige sikkerhedsbemaerknings
indhold.

4. Angiv pa den vedheeftede svarformular, at du har modtaget og forstaet denne
sikkerhedsrelaterede meddelelse, og returner den udfyldte svarformular til vores Quality
Assistant pr. mail: guality-denmark@olympus.com senest 05-12-2023.

5. Find frem til eventuelle kunder, som det aktuelle produkt er blevet videredistribueret til, og
videresend dette brev. Du bedes behgrigt dokumentere underrettelsesprocessen og
informere os om feedback fra slutbrugeren.

Olympus anmoder om indberetning af eventuelle klager, herunder skader som fglge af
overinsufflation under indgreb med UHI-4, til Olympus. Du bedes rapportere eventuelle
klager til Customer Support pa mail: odk.medicalservice@olympus.dk. Negative haendelser i
forbindelse med anvendelsen af dette produkt kan ogsa indberettes til Customer Support via
mail eller telefon pa odk.medicalservice@olympus.dk & 44734775.

Olympus undskylder for ulejligheden og seetter pris pa dit samarbejde i forbindelse med
afhjeelpningen af problemet. Hvis du har behov for yderligere oplysninger, er du velkommen til
at kontakte til mig pa FD.christiansen@olympus.com.

Med venlig hilsen

Fridtjof Christiansen
Salgschef, Kirurgi
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APPENDIKS A:

Vigtige pdmindelser vedrgrende betjeningsvejledningen

1. Som indikeret i afsnit 4.6 i betjeningsvejledningen skal det kontrolleres, at alle
indikatorlamper lyser i 2 sekunder, og der lyder tre toner, efter streammen er sat pa "ON". Hvis
indikatorlamperne ikke lyser i 2 sekunder, eller de tre toner ikke lyder, kan udstyret veere
fejlbehaeftet. Saet straks stremkontakten pa OFF, tag netledningen ud og kontakt Olympus.

2. Som indikeret i afsnit 5.2 i betjeningsvejledningen husker dette instrument de tryk- og
flowhastighedsindstillinger, der blev brugt sidste gang (bade af "SMALL" og "NORMAL"
hulrumstilstandsindstillinger), nar dette instrument er sat pA ON. Sgrg for, at indstillingerne er
korrekte, far insufflation pabegyndes.

3. Som indikeret i resuméet af udstyrets funktion i betjeningsvejledningen kan
udledningstilstanden indstilles til ON eller OFF efter behov (se Afsnit 5.13, "Udledningstilstand").
Se venligst instruktionsbogen vedrgrende konfigurering af slanger for at sikre, at

udledningstilstanden er korrekt konfigureret til ON eller OFF efter behov. Se resuméet om

udstyrsfunktion i betjeningsvejledningen for yderligere information. Nar udledningstilstanden er

indstillet til ON (aktiv), og hulrumstrykket er 5 mmHg eller mere over indstillet tryk, frigives

gassen gennem den indre kanal, indtil hulrumstrykafleesningen nar det indstillede tryk.

4, Instrumentet viser det indstillede tryk (indikator for indstillet tryk) og det faktiske tryk i
hulrummet (indikator for malt tryk) som indikeret nedenfor. Som bemazerket i afsnit 5.10 i
betjeningsvejledningen, at nar hulrumstrykket overstiger det indstillede tryk med 5 mmHg, lyser

advarselslampen for overtryk, og der lyder en alarm.

Indikator for indstillet tryk -

Indikator for malt tryk
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5. Som indikeret i tilleegget med dette brev kan for hgje flowhastigheder og/eller tryk

fare til for stor absorption af CO2 og/eller gasemboli. Hulrummet kan udspiles

tilstraekkeligt ved brug af et maksimalt tryk pa 20 mmHg. Det er sjeeldent ngdvendigt
at bruge et hulrumstryk pad mere end 20 mmHg. Der bar forekomme lille intravasation
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ved disse niveauer. Tryk pa over 20 mmHg er sjeeldent ngdvendige og vil age
maengden og hurtigheden af intravasation af gas. Passende respiration hjeelper med
at undga problemer i forbindelse med CO2.

Det anbefales at bruge det laveste intraabdominale tryk, hvilket muligggr tilstraekkelig
visualisering af det operative felt for hvert indgreb for at hjzelpe med at reducere risikoen for
komplikationer relateret til overinsufflation. Komplikationer relateret til overinsufflation
indbefatter: gasemboli, arytmier (bradykardi, asystoli eller hjertestop), langvarige eller mere
komplekse indgreb, forsinkelse i behandlingen, pneumothorax, hypoxi, subkutant emfysem,
nyre- eller urinproblemer. Disse komplikationer kan potentielt fgre til dagd.
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Udfyld og indsend denne formular pr. e-mail til guality-denmark@olympus.com senest den 05-
12-2023

SVARFORMULAR - QIL FY24-EMEA-19-FY24-OMSC-19 UHI-4 overtryk

[ ] Jeg bekraefter hermed modtagelse af den vigtige sikkerhedsbemaerkning.

[_] Jeg har videregivet indholdet i den vigtige sikkerhedsbemaerkning til alle relevante afdelinger, som
denne handling bergrer.

[ ] Jeg har forstdet vigtigheden af at falge vejledningen omhyggeligt.

[_] Vi har videredistribueret disse produkter, og dette brev er blevet videresendt til disse afdelinger.

[ ] Jeg har ikke lzengere dette produkt i min afdeling.

[Navn og adresse pa hospital/afdeling]

[Dept/Attn]

[Dato]

Navn (med blokbogstaver)

Stilling

Underskrift
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