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Hamburg, 16 January 2025

ACTIUNE CORECTIVA URGENTA IN MATERIE DE SIGURANTA
PRIVIND UN DISPOZITIV MEDICAL

REF.: Endoscoapele din seria FSCA-PMJ-25-01_i20c

Notificare cu privire la o atentionare suplimentara privind
videoprocesorul PENTAX MEDICAL EPK-i8020c si videoendoscoapele
PENTAX Medical din seria i20c.

Stimate utilizator,

Prin aceasta scrisoare va informam ca PENTAX Medical (,PENTAX”") desfasoara o actiune corectiva in materie de
siguranta (FSCA) voluntara privind Instructiunile de utilizare (IDU) pentru dispozitivele mentionate mai jos:
Descrierea problemei

In anumite conditii, in timpul procedurilor endoscopice in care se utilizeaza o combinatie intre
videoprocesorul PENTAX Medical EPK-i8020c¢ si videoendoscoapele PENTAX Medical din seria i20c,
imaginea observata poate deveni rosiatica sau intunecata. Desi nu am primit rapoarte referitoare la
incidente grave, unii utilizatori au observat un abur similar fumului si au retinut ca ghidajul pentru lumina
din varf se incinge in timpul utilizarii/dupa retragerea endoscopului din corpul pacientului, ceea ce
poate reprezenta un risc pentru pacienti.

Aceste fenomene survin cand substante ca mucusul si sdngele raman fixate pe ghidajul pentru lumina
(piesa de iluminare) de la capatul distal al endoscopului si absorb la nivel maxim lumina emisa de
sursa de lumina, avand drept efecte incélzirea si coagularea. Este mai probabil ca aceste fenomene
sa apara in modul OE (intensificare optica), insa au fost observate si pentru lumina alba.
Dispozitivele afectate sunt enumerate mai jos:

Nume model Denumire generala Cod de baza UDI-DI

EPK-i8020c Videoprocesor PENTAX 4961333010301XN
Medical

EC34-i20cL, EC34-i20cF, Videocolonoscop PENTAX 4961333010102XE

EC34-i20cM, EC38-i20cL, Medical

EC38-i20cF, EC38-i20cM

EG27-i20c, EG29-i20c Videoendoscop PENTAX 4961333010104XJ
Medical pentru tractul Gl
superior

Desi instructiunile de utilizare existente includ deja fraze de atentionare care iau in considerare riscul
de vatamare potentiald observat, PENTAX trimite aceasta Notificare in materie de siguranta in teren
pentru a reduce suplimentar riscul potential pentru sanatate.
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Masuri care trebuie implementate de client/utilizator

: Efectuati o inspectie Tnaintea utilizarii, in conformitate cu instructiunile de utilizare, pentru a va asigura
ca nu exista obiecte straine, zgarieturi, ciobiri sau alte anomalii la nivelul ghidajului pentru lumina.
Nu utilizati modul OE (intensificare optica) in cazurile in care exista sangerare, cum ar fi hematemeza
sau hematochezie, sau daca in timpul unei examinari sau proceduri endoscopice s-a observat o
sangerare abundenta.
Utilizati modul de observare normal si setati luminozitatea la valoarea miniméa necesara.
Daca observati orice anomalii, cum ar fi inrosirea sau intunecarea anormald a imaginii observate,
intrerupeti utilizarea si retrageti imediat endoscopul din corpul pacientului, mentindndu-l la distanta de
membrana mucoasa. Temperatura la varful endoscopului poate creste si poate provoca rani termice
la nivelul membranelor mucoase ale pacientului.
Dupa ce scoateti endoscopul, opriti lampa videoprocesorului. Verificati capatul distal al endoscopului,
eliminand orice material aderent provenit de la pacient, si asigurati-vd ca ghidajul pentru lumina
functioneaza normal Thainte de a-I utiliza din nou. Daca nu puteti sa eliminati complet toate reziduurile
provenite de la pacient de pe capatul distal al endoscopului, intrerupeti utilizarea si adresati-va unitatii
locale de service PENTAX pentru a solicita repararea endoscopului.
Adaugati Atentionarea de mai jos dupa Instructiunile de utilizare si informati-vé personalul n
consecinta.

(Pentru endoscoapele de pe care nu se pot elimina reziduurile provenite de la pacient, adresati-va unitatii

de service PENTAX si solicitati repararea endoscopului.)

Masuri suplimentare care trebuie implementate de PENTAX:

In cadrul acestei actiuni corective in materie de siguranta in teren (FSCA), PENTAX planifica o actualizare
de software in martie 2025, care va reduce intensitatea luminii EPK-i8020c in situatiile mentionate mai sus
si va impiedica aparitia acestei probleme. Dupé incheierea pregatirilor, va vom contacta separat cu privire
la momentul actualizarii.

Date de contact:

Daca aveti intrebari cu privire la aceasta actiune corectiva in materie de siguranta in teren, va rugam sa
contactati reprezentanta locala PENTAX Medical la:

Tel:

E-mail:

Cu stima,
PENTAX Europe GmbH

Dr. Stephan Lunau

QARA
Leader RA EMEA
Persoana responsabila pentru conformitatea cu reglementarile (Regulamentul (UE) MDR, art. 15)

MODIFICARI ale Instructiunilor de utilizare

Consultati paginile urmatoare
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EPK-i8020c

6 Indicatii de utilizare

PRECAUTIE

+ Daca observati orice functionare anormala a ecranului tactil, opriti videoprocesorul si apoi porniti-I din nou
dupa aproximativ 1 minut. Daca problema persista, contactati unitatea locala de service PENTAX Medical.

» Daca se produce o emisie intensa de lumina pe o perioada lunga, capatul distal al endoscopului poate
deveni fierbinte. Pentru a preveni arsurile, NU atingeti capatul distal al endoscopului Tn timp ce lampa este
pornita.

» NU utilizati modul OE (intensificare optica) in cazurile in care exista sdngerare, cum ar fi hematemeza sau
hematochezie, sau daca in timpul unei examindri sau proceduri endoscopice s-a observat o sdngerare
abundenta, astfel incat sa preveniti coagularea rapidad a sangelui fixat pe ghidajul pentru luminé (piesa de
iluminare) de la capaétul distal al endoscopului prin efectul luminii emise. Acest lucru poate provoca o
crestere a temperaturii capéatului distal din cauza séngelui coagulat si a reziduurilor provenite de la pacient,
provocénd arsuri pacientului si/sau utilizatorului.

6-7-10. OE (intensificare optica)

OE (intensificare optica) ofera metode alternative de imbunatatire a vizibilitatii vaselor sanguine (intensifica
microvasele si structurile fine ale mucoasei) de pe suprafata mucoasei, utilizadnd o sursa de iluminare cu
lumina cu latime de banda limitata.

Aceasta functie are doua moduri, Mod 1 si Mod 2.
Descrierea OE
OE Mod 1 Ofera imaginea intensificata a vaselor sanguine si structurii fine a mucoasei.

OE Mod 2 Ofera imaginea intensificata a vaselor sanguine si structurii fine a mucoasei intr-o imagine mai
apropiata de imaginea in lumina alba.

PRECAUTIE

NU utilizati modul OE (intensificare opticd) in cazurile in care exista sdngerare, cum ar fi hematemeza sau
hematochezie, sau daca in timpul unei examindri sau proceduri endoscopice s-a observat o sangerare
abundentd, astfel incat sa preveniti coagularea rapida a sdngelui fixat pe ghidajul pentru lumina (piesa de
iluminare) de la capaétul distal al endoscopului prin efectul luminii emise. Acest lucru poate provoca o
crestere a temperaturii capéatului distal din cauza séngelui coagulat si a reziduurilor provenite de la pacient,
provocénd arsuri pacientului si/sau utilizatorului.
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EG27-i20c/EG29-i20c/EC34-i20c/EC38-i20c

5 Indicatii de utilizare

PRECAUTIE

+ Atat utilizatorii, cat si personalul care asista, trebuie sa poarte intotdeauna echipament individual de
protectie (cum sunt méanusi, ochelari de protectie, masti, halate de uz medical) pentru a reduce la minimum
riscul de infectare, intrucat lichidele corporale provenite de la pacient pot fi imprastiate de pe componentele
endoscopului, cum sunt orificiul de intrare al canalului pentru instrumente si valva de control al suctiunii, in
mediul inconjurator.

» NU utilizati modul OE (intensificare optica) in cazurile in care exista sangerare, cum ar fi hematemeza,
sau daca in timpul unei examinari sau proceduri endoscopice s-a observat o sdngerare abundenta, astfel
incat sa preveniti coagularea rapida a sangelui fixat pe ghidajul pentru lumina prin efectul luminii emise.
Utilizati modul de observare normal si setati luminozitatea la valoarea minima necesara. Acest lucru poate
provoca o crestere a temperaturii capatului distal din cauza sangelui coagulat si a reziduurilor provenite de
la pacient.

* NU utilizati endoscopul si scoateti-I imediat din corpul pacientului, mentinandu-I la distantad de mucoasa
dacd se suspecteaza prezenta de materiale corporale provenite de la pacient (de ex. sénge, alte lichide
corporale) si dacé observati orice anomalii, cum ar fi inrosirea sau intunecarea imaginii.

Dupéa ce scoateti endoscopul, opriti lampa videoprocesorului. Dacé utilizati un manson distal, scoatefi-I gi
verificati capétul distal al endoscopului, elimindnd orice material aderent provenit de la pacient si
asigurandu-va ca ghidajul pentru lumina functioneaza normal inainte de a-I utiliza din nou. Nerespectarea
acestei condifii poate duce la cresterea temperaturii capdtului distal, provocand rdnirea mucoasei
pacientului.

» Utilizati presiunea minimé& necesaré pentru suctionare. NU aplicati suctiune asupra mucoasei o perioada
indelungata. Acest lucru ar putea cauza ranirea pacientului.

* Aplicarea unei forte excesive, cum ar fi introducerea apei in canalul pentru instrumente in timp ce
dispozitivul endoscopic este introdus in garnitura orificiului de intrare, poate duce la detasarea valvei de
control al suctiunii si poate cauza refluxul sau dispersarea lichidelor corporale provenite de la pacient.

» NU trageti excesiv de cablul ombilical si nu il expuneti unor socuri, ca de exemplu lovirea cu obiecte sau
de céatre persoane a conectorului endoscopului. Aceasta ar putea cauza disparitia temporard a imaginilor
endoscopice. Dacéa apar orice anomalii ale imaginilor, conectati din nou conectorul endoscopului la
videoprocesor.

» Cénd utilizati acest endoscop, lumina se schimbé din continué in intermitenta atunci cand il apropiati de
obiecte. Pentru a evita lumina intermitenta, NU apropiati capatul distal de obiectele inconjuratoare din jurul
pacientului. De asemenea, pentru a reduce iritatia oculard provocaté de lumina intermitenta in timp ce
ajustati balanta de alb sau inainte de introducere, mériti intensitatea luminii din incapere si NU priviti direct
fn lumina emisa.
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