OLYMPUS

Data: 16.09.2026
Nr referencyjny firmy Olympus: FY25-089-F-1 Usuwanie produktéw zawierajgcych wiékno
SOLTIVE™

PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Dot.: Produkty laserowe z wiéknem SOLTIVE™ (Patrz zatgcznik 1 - Lista wycofywanych
produktéw)
Do wiadomosci: sala operacyjna/ oddziat chirurgiczny, dziat zarzadzania ryzykiem

Szanowni Panstwo,

Firma Olympus rozpoczyna procedure wycofania z rynku widkien laserowych SOLTIVE SuperPulsed
wymienionych w Zatgczniku 1 do niniejszego pisma. Wprowadzane sg nowe wersje tych urzadzen,
w ktorych wykorzystano nowy materiat do produkcji elementéw odcigzajacych (patrz rysunek 1).
Produkty te wraz z konsolami generatora laserowego SOLTIVE Pro lub SOLTIVE Premium i
akcesoriami (przetacznik nozny, ztgcze blokady itp.) tworzg system laserowy SOLTIVE, ktory 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.

Przyczyna podjecia dziatania:

Firma Olympus znalazta i wdraza alternatywny materiat do produkcji elementéw odcigzajgcych,
ktoéry w razie zaptonu bedzie szybciej samoczynnie gast. Firma Olympus prosi uzytkownikéw o
przejscie na produkty zawierajgce nowy materiat odcigzajgcy oraz o zwrot wszystkich istniejgcych,
nieotwartych i nieprzeterminowanych produktéw laserowych SOLTIVE.

Uwaga 1: Firma Olympus zobowigzuje sie do mozliwie szybkiego przeprowadzenia procesu
przejscia z dotychczas stosowanych wtdkien laserowych SOLTIVE na wlokna w ktérych zastosowano
nowy material. Do momentu otrzymania nowej wersji wlokien laserowych, posiadane przez
Panstwa produkty mogg by¢ nadal bezpiecznie uzywane pod niniejszym warunkiem:

Wymagane jest uzytkowanie zgodnie z informacjami dotyczgcymi bezpieczerstwa przedstawionymi
w instrukcji obstugi i dodatkowymi informacjami dostarczonymi w poprzednim piSmie (patrz
Wprowadzenie”) lub w ,Skréconym przewodniku obstugi witdkna laserowego SOLTIVE"
dostarczanym wraz ze wszystkimi produktami dystrybuowanymi od momentu wystania niniejszego
pisma.

Uwaga 2: W nowej wersji produktu ze wzgledu na charakter wtékien laserowych informacje
dotyczace bezpieczeristwa zawarte w instrukcji obstugi i skréconym przewodniku obstugi wtdkna
laserowego muszg by¢ nadal przestrzegane, poniewaz materiat rdzenia wszystkich widkien
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laserowych pozostaje podatny na pekniecia (patrz ,Wprowadzenie”) nawet po wprowadzeniu zmian
w komponencie odcigzajgcym.
Nasadka ochronna

Element odcigzajgcy

Koncowka
dystalna

Koncowka
proksymalna

\ j Wiokno

\V
Korpus wtyku

Rysunek 1. Ilustracja przedstawiajaca elementy urzadzenia laserowego SOLTIVE.

Trwajg prace nad dalszymi aktualizacjami etykiet produktéw, o ktérych uzytkownicy zostang
powiadomieni.

Wprowadzenie:

W 2025 roku firma Olympus odnotowata wzrost liczby skarg dotyczgcych zdarzen termicznych
zwigzanych z uzytkowaniem urzadzen laserowych SOLTIVE. Znanym ryzykiem zwigzanym z
wyrobami tego typu jest mozliwos¢ przerwania ciggtosci materiatu rdzenia we witdknie, co moze
spowodowac rozproszenie energii lasera w miejscu uszkodzenia, a w konsekwencji doprowadzi¢ do
przypadkowego narazenia pacjenta lub personelu sali operacyjnej na dziatanie lasera, a takze do
termicznego uszkodzenia lub zaptonu znajdujgcych sie w poblizu urzadzen lub materiatéw. W
niektérych zgtoszonych przypadkach, w ktérych pekniecia nastgpity w obrebie lub w poblizu
elementu odcigzajgcego, element odcigzajgcy samoczynnie zapalit sie i nie zgast natychmiast.

Wczesdniejsze pismo, wystane w maju 2025 r., poinformowato odbiorcéw o 175 przypadkach
nieprawidtowego dziatania urzadzeh oraz o dwodch przypadkach powaznych obrazen ciata
zgtoszonych na catym Swiecie w zwigzku z tym problemem. Przypomniano uzytkownikom o
odpowiednich informacjach dotyczgcych bezpieczenistwa zawartych w instrukcji uzywania, a takze
przekazano dodatkowe wskazOowki utatwiajgce identyfikacje wyrobdéw zawierajgcych widkna
laserowe z uszkodzonym rdzeniem w celu zapobiegania ich uzyciu, ktére mogtoby doprowadzi¢ do
wystapienia zdarzen termicznych. Do produktéw laserowych SOLTIVE wprowadzanych na rynek od
2025 r. dotgczono podrecznik ,Skrécony przewodnik obstugi wtdkna laserowego SOLTIVE", ktéry
zawiera informacje umozliwiajgce identyfikacje urzadzen laserowych z uszkodzonym rdzeniem.
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Ryzyko dla zdrowia:

Szkody zwigzane z przypadkowym narazeniem na dziatanie lasera lub pozarami moga prowadzi¢ do
bolu lub oparzenia pacjenta albo uzytkownika. Oparzenia powstate w wyniku pozaréw sali
operacyjnej moga stanowic ryzyko krytyczne lub zagrazajgce zyciu, jesli wystgpig w obecnosci tlenu,
innych gazoéw/substancji tatwopalnych albo tatwopalnych tkanin. Dodatkowo zgtoszenia
informowaty o tym, ze problemy, ktérych dotyczy niniejsze pismo, spowodowaty opdznienia lub
anulowania zabiegéw celem pozyskania wyrobdow zastepczych.

Wymagane dziatania:
Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden produkt, ktérego
dotyczy problem. W zwigzku z powyzszym firma Olympus prosi o wykonanie ponizszych czynnosci:

1. Prosimy o zweryfikowanie, czy w Panstwa magazynie znajdujg sie produkty laserowe SOLTIVE
objete niniejszym dziataniem, tj. produkty o numerach modeli, numerach UDI-DI i datach
produkcji wskazanych w Zatgczniku 1 do niniejszego pisma. Jesli w Panstwa magazynie
znajdujg sie produkty objete ta notatka bezpieczenstwa, nalezy jak najszybciej zastapic je
nowymi wersjami, sktadajgc zamodwienie za posrednictwem Dziatu Obstugi Klienta (info-
msd@olympus.pl lub korzystajgc ze zwyktej procedury sktadania zamdwien. Nowe wersje tych
produktow bedg mialy date produkcji pdzniejszg niz data podana w Zatgczniku 1 do
niniejszego pisma.

Uwaga: Poszczegdlne numery katalogowe odpowiadajg roznym datom produkgji.

2. Do momentu otrzymania nowych wersji tych produktéw mozna nadal uzywac posiadane przez
Panstwa wersje, scisle przestrzegajgc informacji dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w
instrukcji obstugi i skréconym przewodnika obstugi wtdkna laserowego.

3. Po otrzymaniu nowych wersji tych produktow nalezy zaprzesta¢ uzywania wycofywanych
wersji i odtozy¢ je na bok w celu zwrotu.

4. Jezeli posiadajg Panstwo wyzej wymienione produkty, prosimy o kontakt z firmg Olympus w
celu ustalenia sposobu ich zwrotu. Po zwrocie produktu, ktérego dotyczy niniejsza notatka,
firma Olympus wystawi fakture korygujgca dla Panstwa placéwki.

Firma Olympus prosi o przeslanie formularza odpowiedzi na adres: info-msd@olympus.pl do
14.10.2026.

Uwaga: Ta prosba ma zastosowanie nawet wtedy, gdy nie majg juz Panstwo zadnego
produktu objetego tg akcja.

5. Niniejszg informacje nalezy przekaza¢ innym uzytkownikom, ktérzy mogli otrzyma¢ wadliwe
produkty.

Wtasciwy organ krajowy wie o dziataniach opisywanych w niniejszym powiadomieniu.
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Firma Olympus prosi, aby wszelkie reklamacje, w tym reklamacje dotyczace uszkodzen i odtgczen komponentow,
zgtaszac do: info-msd@olympus.pl.

Zdarzenia niepozadane, ktdre wystgpity podczas stosowania tego produktu, mozna réwniez zgtasza¢ Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pocztg elektroniczng

(adres: incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492 11 29), listem poleconym lub przesytkg kurierskg (Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

Firma Olympus bedzie wdzieczna za petng wspdtprace w zwigzku z zaistniatg sytuacja. Jezeli potrzebujg Panstwo
dodatkowych informacji, prosimy o kontakt: info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem

Sylwia Kuptel
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Zalacznik 1 - Wycofywane produkty Lista

. Wyprodukowano
Idevr;t{illgztor nl\:z::: Nazwa produktu UDI-DI w dniu lub przed
y [RRRR-MM-DD]
EGTFL-FBX150BS | TFL-FBX150BS Witékno SOLTIVE 00821925043916 —

150 p BT SU,
pudetko 5 szt.

opakowanie 5 szt.

00821925043923 — 1 szt.

2026-04-29

EGTFL-FBX200BS

TFL-FBX200BS

Wiékno SOLTIVE
200 p BT SU,
pudetko 5 szt.

00821925043978 —
opakowanie 5 szt.

00821925043985 — 1 szt.

2026-06-03

EGTFL-FBX150S

TFL-FBX150S

Widkno SOLTIVE
150 p SU, pudetko
5 szt.

00821925043879 —
opakowanie 5 szt.

00821925043886 — 1 szt.

2026-06-29

EGTFL-FBX200S

TFL-FBX200S

Widkno SOLTIVE
200 p SU, pudetko
5 szt.

00821925043930 —
opakowanie 5 szt.

00821925043947 — 1 szt.

2026-06-29

EGTFL-FBX365S

TFL-FBX365S

Widkno SOLTIVE
365 p SU, pudetko
5 szt.

00821925043992 —
opakowanie 5 szt.

00821925044005 — 1 szt.

2026-06-03

EGTFL-FBX550S

TFL-FBX550S

Widkno SOLTIVE
550 p SU, pudetko
5 szt.

00821925044036 —
opakowanie 5 szt.

00821925044043 — 1 szt.

2026-06-29

EGTFL-FBX940S

TFL-FBX940S

Widkno SOLTIVE
940 p SU, pudetko
5 szt.

00821925044074 —
opakowanie 5 szt.

00821925044081 — 1 szt.

2026-06-29

EGTFL-FBX150R

TFL-FBX150R

Widkno SOLTIVE
150 p RU, pudetko
5 szt.

00821925043893 —
opakowanie 5 szt.

00821925043909 — 1 szt.

2026-07-15

EGTFL-FBX200R

TFL-FBX200R

Widkno SOLTIVE
200 p RU, pudetko
5 szt.

00821925043954 —
opakowanie 5 szt.

00821925043961 — 1 szt.

2026-07-15

EGTFL-FBX365R

TFL-FBX365R

Widkno SOLTIVE
365 p RU, pudetko
5 szt.

00821925044012 —
opakowanie 5 szt.

00821925044029 — 1 szt.

2026-07-15

EGTFL-FBX550R

TFL-FBX550R

Widkno SOLTIVE
550 p RU, pudetko
5 szt.

00821925044050 —
opakowanie 5 szt.

00821925044067 — 1 szt.

2026-07-15

EGTFL-FBX940R

TFL-FBX940R

Widkno SOLTIVE
940 p RU, pudetko
5 szt.

00821925044098 —
opakowanie 5 szt.

00821925044104 — 1 szt.

2026-03-09

Strona5z7

Szablon nr GTMP-00043 Rev AA




OLYMPUS

(SOLTIVE™
SuperPulsed Laser Fiber

Numer katalogowy

[REF|TFL-FBX3659) @2027-12-03
Catalogue Number Use By Date
[LoT|kR486648 @TY] 5

Batch Code Quantity

365

Micron

SINGLE USE

SETEC R - R\ ®

Sterilized using Follow Caution Type BF Do not use
ethylene oxide Instructions Applied Part if package

for Use is damaged
B( ONLY PN0014679

Caution: o e @ ®
Federal (USA) law 7 AN
restricts this device Keep Keep away Do not Do not
to sale by or on the dry from sunlight re-sterilize re-use

order of a physician.

Data proc sl 2024-12-03) C € 0344 [ [r=]

Manufacturer:
Gyrus ACMI, Inc. OLYMPUS EUROPA SE & CO. KG
£ WendenstraBe 14-18

9600 Louisiana Ave. North
Brooklyn Park, MN 55445 USA 20097 Hamburg, Germany
Postfach 10 49 08

MADE IN USA 20034 Hamburg, Germany
LN L ETCTAVIDIED eI EL (AEL I (01)00821925043992(17)271203(10)KR48

R5000762
KR486648

LOT |

PNO015086 Rev AB PN0015092 Rev AB

Rysunek 2. Ilustracja przedstawiajaca przyktad etykiety kartonowej produktu laserowego SOLTIVE
SuperPulsed z zaznaczong lokalizacjg elementéw identyfikacyjnych z Zatacznika 1.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - FY25-089-F-1 Wycofanie produktow
zawierajacych wiékna SOLTIVE™

Nazwa placéwki

Adres placowki

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

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

Prosimy o wpisanie numeru katalogowego, numeru partii i ilosci wyrobow, ktérych dotyczy
problem, znajdujgcych sie w Panstwa placéwce.

Numer katalogowy Numer partii Liczba

Potwierdzam otrzymanie tego powiadomienia. Potwierdzam, ze przekazatem/przekazatam
niniejsze informacje do wszystkich zainteresowanych dziatéw.

Osoba wypetniajace formularz:

Kliknij lub nacisnij,
aby wprowadzi¢ date.

Imie i nazwisko Podpis Data (RRRR-MM-DD)

Prosimy o wystanie wypetnionego formularza na adres: : info-msd@olympus.pl do 14.10.2026.
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