OLYMPUS

Data: 79.01.2026
Numer referencyjny Olympus: QIL FY26-EMEA-18-FY23-OSTA-05-1 ShockPulse Nieprawidtowe

okablowanie
PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
DOTYCZY: System do litotrypsji ShockPulse
Do wiadomosci: sala operacyjna, urologia, zarzgdzanie ryzykiem
Numer Numer Nazwa produktu Numery UDI-DI

katalogowy modelu seryjne
Generator systemu do
litotrypsji ShockPulse
System do litotryps;ji
ShockPulse-SE

EGSPL-G SPL-G Patrz Zatgcznik | 00821925044203

EGSPL-SR SPL-SR

Patrz Zatgcznik | 00821925043824

Szanowni Panstwo

Firma Olympus wysyta do Panstwa niniejszg wiadomos¢, aby poinformowac o zewnetrznym
dziataniu korygujgcym dotyczacym systemu do litotrypsji SPL-SR, ktére obejmuje generator
systemu do litotrypsji ShockPulse (SPL-G). System do litotrypsji ShockPulse-SE jest wskazany do
stosowania w przypadku kruszenia kamieni drég moczowych (nerkowych, moczowodowych
i pecherza moczowego).

Przyczyna podjecia dziatania:

W ramach wewnetrznego dochodzenia firma Olympus wykryta, ze komponent generatoréw
ShockPulse o okreslonych numerach seryjnych moze mie¢ nieprawidtowe okablowanie. Sytuacja ta
nie ma wptywu na zamierzong funkcjonalnos¢ wyrobu, jednak nieprawidtowe okablowanie moze
skutkowa¢ dodatkowymi zaktéceniami na wyjsciu zasilania. Zaktécenia w obwodzie wejSciowym
ultradZzwiekéw nie sg zgodne z obowigzujgcymi normami kompatybilnosci elektromagnetycznej
(EMC) i mogg negatywnie wptywac na 0golng niezawodnos$¢ systemu.

Ryzyko dla zdrowia:

W przypadku zmniejszenia, niestabilnosci lub catkowitego zaniku mocy wejsciowej generatora
systemu do litotrypsji ShockPulse (mato prawdopodobne) moze dojs¢ do opdznien
proceduralnych zwigzanych z usuwaniem usterek lub wymiang generatora. Jesli wyréb zastepczy
nie jest dostepny od razu, zabieg moze zosta¢ odwotany i przetozony na inny termin.

Firma Olympus nie otrzymata w zwigzku z zaistniatg sytuacjg zadnych reklamacji ani zgtoszen
dotyczacych powaznych obrazen.
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Wymagane dziatania:
Z naszych danych wynika, ze Panstwa placowka otrzymata co najmniej jeden wyrdb, ktérego
dotyczy problem. Firma Olympus prosi o wykonanie ponizszych czynnosci:

1. Sprawdzenie zasobdw i zidentyfikowanie wyrobdéw o podanych numerach seryjnych
wymienionych w Zatgczniku, ktérych dotyczy problem.

2. Przedstawiciel firmy Olympus skontaktuje sie z Paristwem w celu ustalenia dogodnego dla
obu stron terminu zwrotu Panstwa urzadzenia do centrum napraw. Firma Olympus
bezptatnie zajmie sie naprawg czesci, ktérej dotyczy problem, i ode$le do Panstwa
urzadzenie.

3. Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma. W zatgczonym
formularzu zwrotnym nalezy wskaza¢, ze otrzymali i zrozumieli Panstwo niniejsze
zawiadomienie. Wypetniony formularz zwrotny prosimy przesta¢ na adres info-
msd@olympus.pl najpdzniej do 76.02.2026 r.

4. W przypadku gdy doszto do dalszej dystrybucji produktow, ktorych dotyczy problem,
nalezy przekazad niniejsze powiadomienie innym placéwkom posiadajgcym je w
uzytkowaniu.

Wtasciwy organ krajowy wie o dziataniach opisywanych w niniejszym pismie.

Firma Olympus prosi o zgtaszanie wszelkich reklamacji dotyczgcych wyrobu ShockPulse do
info-msd@olympus.pl

Zdarzenia niepozadane, ktére wystgpity podczas stosowania tego produktu, mozna réwniez
zgtaszac Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych pocztg 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 wspétprace w zwigzku z zaistniatg sytuacjg. Jezeli
potrzebujg Paristwo dodatkowych informacji, prosimy o kontakt: info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem

Sylwia Kuptel Signed by /

Podpisano przez:
Sylwia Marta Kuptel

Date / Data: 2026-
01-21 16:05
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PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Zatgcznik - Numery seryjne wyrobow, ktérych dotyczy problem

System ShockPulse Numer modelu generatora Numery seryjne
Numer modelu ShockPulse
SPL-SR SPL-G CG6037
SPL-SR SPL-G CG6061
SPL-SR SPL-G CG6071
SPL-SR SPL-G CG5040
SPL-SR SPL-G CG5037
SPL-SR SPL-G CG5039
SPL-SR SPL-G CG5028
SPL-SR SPL-G CG5033
SPL-SR SPL-G CG5032
SPL-SR SPL-G CG5030
SPL-SR SPL-G CG5036
SPL-SR SPL-G CG5034
SPL-SR SPL-G CG5027
SPL-SR SPL-G CG5062
SPL-SR SPL-G CG5066
SPL-SR SPL-G CG5065
SPL-SR SPL-G CG5060
SPL-SR SPL-G CG5057
SPL-SR SPL-G CG5055
SPL-SR SPL-G CG5056
SPL-SR SPL-G CG5050
SPL-SR SPL-G CG5051
SPL-SR SPL-G CG5052
SPL-SR SPL-G CG5053
SPL-SR SPL-G CG5054
SPL-SR SPL-G CG5049
SPL-SR SPL-G CG6096
SPL-SR SPL-G CG6094
SPL-SR SPL-G CG6088
SPL-SR SPL-G CG6070
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FORMULARZ ZWROTNY - QIL FY26-EMEA-18-FY23-OSTA-05-1 ShockPulse

Nieprawidtowe okablowanie

Nazwa placowki

Adres placowki

Imie i nazwisko osoby do
kontaktu

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, ktére powinny by¢ z nim zaznajomione.

Wypetnit(a):

Kliknij lub stuknij, aby
wprowadzi¢ date.

Nazwa Podpis

Data (RRRR-MM-DD)

Prosimy o wystanie wypetnionego formularza na adres info-msd@olympus.pl najp6zniej do dnia

16.02.2026 r.

Strona4z4

Szablon nr GTMP-00043 Rev AA



		2026-01-21T16:05:03+0100




