OLYMPUS

Data: 20.10.2025
Numer referencyjny firmy Olympus: QIL FY26-EMEA-09-FY26-010 Przetwornik litotrypsyjny ShockPulse

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Dot.: Przetwornik litotrypsyjny ShockPulse

Do wiadomosci: Dyrektor Bloku Operacyjnego, Oddziat Urologii, Dziat Zarzgdzania Ryzykiem

Id. materiatu Numer modelu Opis materiatu Numer seryjny | UDI-DI
EGSPL-T SPL-T Przetwornik ShockPulse SE Wszystkie 00821925043831
EGSPL-SR SPL-SR Litotryptor ShockPulse SE 00821925043824

Szanowni Panstwo

Firma Olympus pragnie poinformowac Panstwa o ostrzezeniu dotyczagcym bezpiecznego stosowania przetwornika
litotrypsyjnego ShockPulse (SPL-T). Przetwornik litotrypsyjny ShockPulse jest czescig systemu do litotryps;ji
ShockPulse-SE (SPL-SR), ktéry jest przeznaczony do rozbijania kamieni w drogach moczowych — w nerkach,

moczowodzie i pecherzu moczowym.

Przyczyna dziatania:

Firma Olympus zostata poinformowana przez klienta, ze przetwornik litotrypsyjny ShockPulse czasami nie
uruchamia sie, albo uruchamia sie na krétko i nastepnie zatrzymuje, czemu towarzyszy zapalenie sie kontrolki
btedu na generatorze. Ponadto podczas stosowania w warunkach klinicznych temperatura uchwytu przetwornika
moze stopniowo wzrastaé. Badanie wykazato, ze przetwornik moze ulec awarii w trakcie uzytkowania, zanim
osiggnie oczekiwang liczbe 100 cykli dekontaminacji.

Podczas gdy firma Olympus kontynuuje analize zgtoszonej usterki, uzytkownikom przypomina sig, ze przed
rozpoczeciem zabiegu nalezy przygotowac zapasowy wysterylizowany przetwornik i zapasowg wysterylizowang
sonde w celu zapewnienia ciagtosci zabiegu (patrz rozdziat ,Srodki ostroznosci” w instrukcji uzytkowania).

Firma Olympus otrzymata jedno zgtoszenie powaznego urazu do ktérego doszto podczas operacji w trakcie
uzywania niniejszego urzadzenia, z powodu niestabilnego przekazywania energii przez przetwornik. Uzytkownik
dokonczyt zabieg przy uzyciu tego samego urzadzenia, co spowodowato 45-minutowe opdznienie w zabiegu. Nie
stwierdzono u pacjenta dodatkowych obrazen zwigzanych z niniejszym incydentem.

Ryzyko dla zdrowia:

Potencjalne zagrozenia dla pacjenta, ktdre moga wystgpi¢ w przypadku utraty zasilania przetwornika, jego
niestabilnego dziatania lub obnizonej wydajnosci, obejmujg opdznienie w rozpoczeciu zabiegu, wydtuzenie czasu
trwania zabiegu lub koniecznos¢ przetozenia zabiegu na inny termin. Dodatkowo, jesli w wyniku usterki dojdzie do
wzrostu temperatury uchwytu przetwornika, uzytkownik moze odczu¢ tymczasowe uczucie ciepta. To uczucie
ciepta jest zazwyczaj chwilowe, ale moze by¢ wyczuwalne podczas uzytkowania i w wyjatkowo rzadkich
przypadkach moze powodowac zaczerwienienie, bol lub obrzek, ktére nie wymagaja leczenia medycznego.
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Wymagane dziatania:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placowka zakupita jeden lub wiecej produktéw, ktérych dotyczy niniejsze
powiadomienie. Dlatego firma Olympus zaleca, aby podjeli Paristwo nastepujace dziatania:

1. Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig niniejszej Notatki bezpieczenstwa.

2. Nalezy dopilnowa¢, aby caty personel wiedziat o niniejszym powiadomieniu. Nie jest to akcja zwigzana z
wycofaniem produktu. Mozna nadal korzystaé z niniejszego urzadzenia zgodnie z instrukcjg uzytkowania,
ktéra ostrzega uzytkownikéw, aby przed rozpoczeciem zabiegu zapewnié wysterylizowanie i dostepnos¢
zapasowego przetwornika oraz sondy.

3. Jesli byliscie Panstwo dystrybutorem tego produktu, prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia
swoim klientom.

4. Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma.

Na zatgczonym Formularzu odpowiedzi nalezy wskaza¢, ze otrzymali Pafistwo niniejsze powiadomienie i
zrozumieli jego tresé. Wypetniony formularz zwrotny prosimy przestaé na adres info-msd@olympus.pl do
17.11.2025.

Wstasciwy organ krajowy wie o dziataniach opisywanych w niniejszym powiadomieniu.

Zdarzenia niepozgdane, ktore wystgpity podczas stosowania tego produktu mozna réwniez zgtaszac Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw Biobdjczych poczta
elektroniczng (adres: incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492 11 29), listem poleconym lub przesytka
kurierska (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

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

Z powazaniem
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FORMULARZ ODPOWIEDZI: QIL FY26-EMEA-09-FY26-010 Przetwornik do litotrypsji ShockPulse

Nazwa placowki

Adres placéwki

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

Dodatkowe prosby klienta (Prosimy
napisa¢, czy majg Panstwo
dodatkowe prosby zwigzane z
niniejszym powiadomieniem)

Potwierdzam otrzymanie niniejszego powiadomienia. Potwierdzam, ze przekazatem/przekazatam niniejsze

informacje do wszystkich zainteresowanych dziatow.

Osoba wypetniajgce formularz:

Kliknij lub nacisnij,
aby wprowadzi¢
date.

Imie i nazwisko

Podpis

Data (RRRR-MM-
DD)

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza do 17.11.2025 na adres info-msd@olympus.pl.
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