OLYMPUS

Data: 11.grudnia 2023
Nr referencyjny Olympus: QIL FY24-EMEA-32-FY24-OSTA-12 Soltive Laser

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Temat: System laserowy SOLTIVE, widokna laserowe do jednorazowego uzytku
Do wiadomosci: oddziat urologii, dziat zarzgdzania ryzykiem

Id. materiatu Opis Numery partii / GTIN
humery seryjne

EGTFL-FBX150S Wiékno SOLTIVE 150 u SU, Wszystkie 00821925043916
pudetko 5 szt.

EGTFL-FBX200S Wiékno SOLTIVE 200 u SU, Wszystkie 00821925043930
pudetko 5 szt.

EGTFL-FBX3655 | VViokno SOLTIVE 365 u SU, Wszystkie 00821925043992
pudetko 5 szt.

EGTFL-FBX550S Wiékno SOLTIVE 550 u SU, Wszystkie 00821925044036
pudetko 5 szt.

EGTFL-FBX940S Wibkno SOLTIVE 940 u SU, Wszystkie 00821925044074
pudetko 5 szt.

EGTFL-FBX150BS Widkno SOLTIVE 150 y BT SU,  |Wszystkie 00821925043879
pudetko 5 szt.

EGTFL-FBX200BS Wiokno SOLTIVE 200 u BT SU,  Wszystkie 00821925043978
pudetko 5 szt.

Szanowni Panstwo!

Niniejszym pismem, ktére jest skierowane do personelu ochrony zdrowia, firma Olympus (Gyrus
ACMI, Inc.) informuje o btedach wykrytych w instrukcji uzywania wtokna laserowego SOLTIVE
do jednorazowego uzytku. System laserowy SOLTIVE jest przeznaczony do nacinania,
wycinania, resekcji, ablacji, koagulacji, hemostazy i waporyzacji tkanek miekkich, z uzyciem lub
bez uzycia endoskopu, w nastepujgcych wskazaniach: urologia, litotrypsja, chirurgia
gastroenterologiczna i chirurgia ginekologiczna. Wtékna laserowe SOLTIVE sg wyrobami
medycznymi, ktére przenoszg energie lasera z konsoli laserowej w miejsce leczenia przez
wiokno laserowe.

Firma Olympus przeprowadzita wewnetrzng weryfikacjg wtdkien SOLTIVE do jednorazowego
uzytku i wykryta nieprawidtowosci w instrukcji uzywania. W zatgczeniu firma Olympus przesyta
aneks do dokumentacji wskazujgcy na btedy w obecnej instrukcji oraz zawierajacy poprawki,
ktére zostang wprowadzone w instrukcji uzywania. Ponizej znajduje sie podsumowanie
poprawek:

1. Czyszczenie koncéwki widkna: Z instrukcji usunieto wzmianke o nadtlenku wodoru,
poniewaz uzycie go nie zostato zwalidowane. Zmiany w instrukcji: Przed czyszczeniem
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koncoéwki laser musi by¢ wprowadzony w tryb STANDBY. Podczas zabiegu widékno laserowe

mozna czysci¢ sterylng szmatkg zanurzong w

sterylnej wodzie.

. Instrukcje przycinania i usuwania izolacji witdkna: Instrukcje zostaty przeformutowane,

aby byly bardziej zrozumiate, i obecnie ich tresc¢ jest nastepujgca:

1. Korzystajgc z Tabeli 3, wybra¢ narzedzie do usuwania izolacji z wtdkien odpowiednie do

rozmiaru widkna.

2. Usung¢ izolacje z wtdkna, aby uzyskac okoto 20 mm odstonietego widkna, postepujac
zgodnie z instrukcjg uzywania narzedzia do usuwania izolacji z widkien.

3. Trzymaijac przycinarke do witdkien, zgodnie z instrukcjg uzywania przycinarki do widkien,
nacig¢ wtokno tak, aby ostatecznie

odstonieta kohcowka szklana miata 3—5 mm, zgodnie z zaleceniem dla danego rozmiaru
wibkna podanym w Tabeli 3.

4. Sprawdzi¢ prawidtowos$¢ przyciecia widkna i usuniecia jego izolacji, sprawdzajgc wyglad
wigzki naprowadzajgcej, co opisuje Rysunek 1A.

5. Powtarza¢ procedure przycinania od kroku 2, az do uzyskania zadowalajgcego wzoru
wigzki naprowadzajgcej.

. Akcesoria:W Tabeli 3 wprowadzono poprawke polegajgcg na zamieszczeniu srednicy
rdzenia rownej 200 um zamiast wartosci 240 um.

Wybér usuwania izolacji

) ; Rozmiar
Srednica zewnetrzna | Srednica rdzenia narzedzia do Dlugos¢ zdjecia izolacji
(um) (um) usuwania (mm)
izolacji
370-430 200 0,012 ~3
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Ryzyko dla zdrowia:

Obecna instrukcja uzywania nakazuje uzytkownikowi najpierw nacigé wtdkno laserowe
SOLTIVE do jednorazowego uzytku, a nastepnie usung¢ z niego izolacje, tak by pozostato
20 mm odstonietego witdkna. Takie postepowanie stwarza ryzyko ztamania wtdkna podczas
uzywania. Do mozliwych szkdd zwigzanych ze ztamaniem widkna nalezg poparzenia,
opdznienia w wykonywaniu zabiegu, wydtuzenie czasu zabiegu chirurgicznego i obecnosé
obcego przedmiotu w ciele pacjenta.

Firma Olympus otrzymata 92 skargi, ktérych przedmiotem byto ztamanie wtdkna. Jednak

analiza przeprowadzona przez firme Olympus wykazata, ze skargi te nie miaty bezposredniego
zwigzku z trescig instrukcji uzywania.

Kroki, ktore powinien podja¢ uzytkownik koncowy:

Firma Olympus prosi o podjecie nastepujacych dziatan:

1. Nalezy uwaznie przeczyta¢ tres¢ niniejszej poprawki wyrobu medycznego oraz
zatgczonego ,,Aneksu”.

2. Nalezy dopilnowa¢, aby caty personel, w tym personel medyczny, byt Swiadomy
niniejszej poprawki i doktadnie znat jej tres¢. W Aneksie wskazano btedy w obecnej
instrukcji uzywania i zamieszczono poprawione instrukcje.

3. Nalezy sprawdzi¢ posiadane produkty i zidentyfikowaé wszelkie modele produktéw
podlegajgce temu dziataniu. Nalezy sprawdzi¢, czy ktérekolwiek z tych wyrobdéw nie
pozostaty w ktérejkolwiek czesci szpitala. Kopie zatgczonego aneksu nalezy umiesci¢
razem z pozostatymi egzemplarzami produktow. Produktéw mozna nadal uzywac,
jednak nalezy to robi¢ zgodnie z zatgczonym aneksem do dokumentaciji.

4. Na zatgczonym Formularzu odpowiedzi nalezy wskazac¢, ze otrzymali Panstwo niniejszg
Notatke bezpieczenstwa i zrozumieli jej tres¢. Wypetniony Formularz odpowiedzi
prosimy zwroci¢ mejl info-msd@olympus.pl firmy Olympus najpdzniej do dnia
08.01.2024.

5. Jesli przekazali Panstwo przedmiotowe wyroby poza Panstwa placowke, prosimy
niezwiocznie zawiadomi¢ Panstwa klientéw o tej sprawie, przekazujgc im niniejszg
Notatke bezpieczenstwa. Prosimy odpowiednio udokumentowaé proces zawiadamiania i
przekaza¢ nam informacje zwrotne od klientoéw korncowych.
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Firma Olympus prosi, aby wszelkie skargi sktada¢ pod adres info-msd@olympus.pl Zdarzenia
niepozgdane, ktére wystgpig w zwigzku z uzywaniem tego produktu, mozna takze zgtaszac do
Prezesowi Urzedy Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych pocztg elektroniczng: incydenty@urpl.gov.pl; faksem ( 22 492 11 29), listem
poleconym (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

Firma Olympus wyraza ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci i w petni docenia
Panstwa wspotprace w tej sprawie. Aby uzyskaé dodatkowe informacje lub pomoc, mogg
Panstwo kontaktowa¢ sie pod adres info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem

Sylwia Kuptel

Signed by /
Podpisano przez:

Sylwia Marta
Kuptel

Date / Data:
2023-12-08 11:31

4/5



OLYMPUS

FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL FY24-EMEA-32-FY24-OSTA-12 Soltive Laser

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA WYDANA PRZEZ FIRME OLYMPUS
System laserowy SOLTIVE, witékna laserowe do jednorazowego uzytku

[Nazwa i adres szpitala / placowki medycznej]

[Dept/Attn]

[Data]

Niniejszym potwierdzam otrzymanie Notatki bezpieczenstwa.

Ponadto potwierdzam, ze tres¢ zatgczonej Notatki bezpieczenstwa zostata przekazana do
wszystkich oddziatéw, na ktére to dziatanie ma wptyw. Rozumiem koniecznos$¢ Scistego
przestrzegania instrukc;ji.

Imie i nazwisko (Podpis)

Imie i nazwisko (Drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosimy o wystanie wypetnionego papierowego formularza odpowiedzi na adres
info-msd@olympus.pl do najpdzniej do dnia 08.01.2024.
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