OLYMPUS

Data: 28.06.2024
Numer referencyjny Olympus: QIL FY25-EMEA-09-FY23-OSTA-13-Bezprzewodowy
witacznik nozny SOLTIVE

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Dotyczy Systemu Laserowego Soltive™ firmy OLYMPUS.
Bezprzewodowy wigcznik nozny Model TFL-AFSWL dla Modeli Soltive Pro TFL-SLS oraz
Premium TFL-PLS

Do wiadomosci: Kierownik sali operacyjnej, Dziat zarzgdzania ryzykiem

Identyfikator | Nazwa Opis wyrobu Numery UDI-DI

wyrobu modelu seryjne

EGTFL-SLS | TFL-SLS ThuliumFiber Laser SOLTIVE | Wszystko 00821925044135
Pro

EGTFL-PLS | TFL-PLS SOLTIVE PREMIUM LASER | Wszystko 00821925044111
SYSTEM

EGTFL- TFL- Bezprzewodowy wtacznik Wszystko 00821925044258

AFSWL AFSWL nozny SOLTIVE

Szanowni Panstwo,

Firma Olympus informuje o zewnetrznym dziataniu korygujgcym podejmowanym w
odniesieniu do systemu laserowego Soltive firmy OLYMPUS (,Laser Soltive”), modeli Pro
TFL-SLS oraz Premium TFL-PLS. Firma Olympus otrzymata reklamacje dotyczgce
nieprawidtowego sparowania bezprzewodowego wigcznika noznego z systemem laserowym
Soltive i jego obstugi. Laser SOLTIVE jest przeznaczony do nacinania, wycinania, resekciji,
ablacji, koagulacji, hemostazy i waporyzacji tkanek miekkich, z uzyciem lub bez uzycia
endoskopu w urologii, litotrypsji, chirurgii gastroenterologicznej i chirurgii ginekologiczne;.

Przyczyna podjecia dziatania:

Firma Olympus przeanalizowata otrzymane reklamacje, w ktérych klienci zgtaszali trudnosci
w parowaniu bezprzewodowego wigcznika noznego z laserem Soltive, skutkujgce
opdéznieniami w zabiegach chirurgicznych lub wydtuzeniem operacji. W celu ograniczenia
bezposredniego i potencjalnego ryzyka dla zdrowia pacjenta firma Olympus oczekuje od
uzytkownikéw lasera Soltive posiadania przewodowego wtgcznika noznego Olympus (numer
czesci TFL-AFSW), dostepnego do natychmiastowego uzycia jako zabezpieczenie w
przypadku, gdy nie uda sie sparowac bezprzewodowego wigcznika noznego z laserem
Soltive.

Ryzyko dla zdrowia:

Potencjalne bezposrednie szkody wynikajgce z braku sparowania bezprzewodowego
wigcznika noznego to opdznienie w rozpoczeciu zaplanowanego leczenia
chirurgicznego/terapii lub wydtuzenie czasu operacji wynikajgce z koniecznosci
rozwigzywania problemoéw i/lub wymiany sprzetu z powodu niemoznos$ci sparowania
wigcznika noznego. W przypadku, gdy bezprzewodowy wigcznik nozny nie zostanie
sparowany i nie bedzie dostepny zaden inny sprzet do wykonania zabiegu, moze zaistnie¢
koniecznos¢ przetozenia zabiegu.
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Wtacznik nozny (przewodowy lub
bezprzewodowy)

TFL-AFSW (przewodowy) oraz TFL-AFSWL

W przypadku nieposiadania przewodowego wigcznika noznego firmy Olympus, nalezy
skontaktowac sie z firmg Olympus zgodnie z ponizszym opisem w kroku 4. Firma Olympus
dostarczy przewodowy wigcznik nozny bezpfatnie, w zaleznosci od dostepnosci. Do czasu
otrzymania przewodowego wigcznika noznego nalezy zapoznaé sie z instrukcjg obstugi
systemu laserowego Soltive, rozdziat ,Podtgczanie bezprzewodowego wtgcznika noznego”, w
celu uzyskania instrukcji dotyczacych parowania bezprzewodowego witgcznika noznego z
laserem Soltive i sprawdzenia, czy wigcznik nozny dziata prawidtowo. W celu sparowania
wigcznika noznego przed rozpoczeciem zabiegu lub w trakcie uzytkowania, jesli zostanie
roztgczony, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Wymagane dziatania:

Z dostepnych nam informacji wynika, ze Panstwa placowka zakupita jeden lub wiecej tych
produktow. Dlatego firma Olympus prosi Panstwa o podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Prosimy doktadnie zapoznac sie z trescig niniejszego powiadomienia.

2. Nalezy sprawdzi¢ swoj stan magazynowy i zidentyfikowac¢ wszystkie wyroby o
podanych powyzej nazwach modeli. Prosimy sprawdzi¢ wszystkie obszary szpitala,
aby okresli¢, czy na stanie znajdujg sie te wyroby.

3. Nalezy sie upewni¢, ze caly personel posiada petng wiedze i jest gruntownie
przeszkolony w zakresie tresci niniejszego powiadomienia oraz instrukcji obstugi
systemu laserowego Soltive, w tym instrukcji zwigzanych z podtgczaniem
bezprzewodowego wtgcznika noznego.

4. W przypadku zapotrzebowania na przewodowy wigcznik nozny, nalezy skontaktowac
sie z dziatem obstugi klienta firmy Olympus pod adresem info-msd@olympus.pl.

5. Jesli ten produkt =zostat przez Panstwa przekazany klientom, prosimy
o zidentyfikowanie tych klientéw i przekazanie im tego zawiadomienia.

6. Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma. W zatgczonym
formularzu zwrotnym nalezy wskazac¢, ze otrzymali i zrozumieli Panstwo niniejsze
zawiadomienie.

Wypetniony formularz zwrotny prosimy pod adres info-msd@olympus.pl

Zdarzenia niepozgdane, ktére wystgpity podczas stosowania tego produktu mozna
réwniez zgtasza¢ Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych pocztg elektroniczng incydenty@urpl.gov.pl),
faksem (nr 22 492 11 29), listem poleconym lub przesytkg kurierska (Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa).

Firma Olympus w petni docenia Pastwa szybkg wspotprace w tej sprawie. Jezeli potrzebujg
Panstwo dodatkowych informaciji, prosimy o kontakt drogg mailowg info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem _
Signed by /
Podpisano przez:

Sylwia Marta
Kuptel

Date / Data:
2024-06-25 13:05
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OLYMPUS

FORMULARZ ODPOWIEDZI: QIL FY25-EMEA-09-FY23-OSTA-13-Bezprzewodowy

wiacznik nozny SOLTIVE

Nazwa placowki

Adres placowki

Imie i nazwisko osoby do
kontaktu

Wymagana liczba przewodowych
wigcznikdw noznych (numer czesci
EGTFL-AFSW).

Dodatkowe prosby do Klienta
(wpisa¢ dodatkowe dziatania
oczekiwane od klienta w zwigzku z
tym dziataniem)

Potwierdzam otrzymanie tego powiadomienia. Potwierdzam przekazanie tego
powiadomienia do wszystkich jednostek organizacyjnych, ktoére powinny by¢ z nim

zaznajomione.

Wypetnit(a):
Kliknij lub stuknij, aby
wprowadzi¢ date.
Nazwa Podpis Data

Prosimy o wystanie wypetnionego formularza na adres info-msd@olympus.pl najpdzniej

dodnia 26.07.2024r.
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