OLYMPUS

Data: 12.09.2024
Numer referencyjny Olympus: QIL FY25-EMEA-12-FY25-008, ttumaczenie graficznego interfejsu uzytkownika
systemu Soltive

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Temat: System laserowy OLYMPUS Soltive™ SuperPulsed

Do wiadomosci: dyrektor bloku operacyjnego, dziat zarzadzania ryzykiem

Identyfikator | Model Nazwa uUDI Numery seryjne
wyrobu

EGTFL-SLS TFL-SLS System laserowy SOLTIVE Pro SuperPulsed 00821925044135 | Wszystko

System laserowy SOLTIVE Premium

EGTFL-PLS TFL-PLS SuperPulsed

00821925044111 | Wszystko

Szanowni Panstwo!

Firma Olympus informuje o zewnetrznym dziataniu korygujgcym podejmowanym w odniesieniu do
systemu laserowego Olympus SOLTIVE SuperPulsed (,laser Soltive”), modele Pro TFL-SLS i Premium TFL-PLS.
Laser Soltive jest przeznaczony do nacinania, wycinania, resekcji, ablacji, koagulacji, hemostazy i waporyzacji
tkanek miekkich, z uzyciem lub bez uzycia endoskopu w urologii, litotrypsji, chirurgii gastroenterologicznej i
chirurgii ginekologicznej. Instrukcja stosowania lasera Soltive jest starannie weryfikowana pod wzgledem
koniecznosci wprowadzenia ewentualnych korekt lub ulepszen.

Przyczyna podjecia dziatania:

Firma Olympus otrzymata skarge dotyczacg wstepnie zaprogramowanych ustawien systemu laserowego
Soltive. Termin ,Kamien w pecherzu” zostat w graficznym interfejsie uzytkownika (GUI) systemu nieprawidtowo
przettumaczony na jezyk hiszpanski i portugalski jako ,, Kamien nerkowy” (Calculo renal). W rezultacie btednego
hiszpanskiego i portugalskiego ttumaczenia terminu ,Kamienn w pecherzu” jako ,Kamien nerkowy” w interfejsie
GUI istnieje ryzyko podania niewtfasciwej lub niezamierzonej ilosci energii do struktur anatomicznych pacjenta.
Problem dotyczy wytacznie wstepnie zaprogramowanych ustawien lasera i nie wptywa na prace uzytkownikéw,
ktérzy nie korzystajg z takich ustawien. Firma Olympus nie otrzymata zadnych dodatkowych skarg dotyczacych
tego problemu.

Firma Olympus przypomina uzytkownikom o sprawdzaniu, czy ustawienia zabiegu, ktéry ma by¢ wykonany,
sg wyswietlane na ekranie leczenia w trybie oczekiwania, przed przejsciem do trybu gotowosci. Na ponizszej
ilustracji przedstawiono przyktad ustawiert wyswietlanych na ekranie leczenia w celu zweryfikowania ich przez
uzytkownika przed podaniem energii. Ponadto w instrukcji stosowania lasera Soltive wskazano, ze uzytkownik
powinien rozpoczynac leczenie od niskich ustawien lasera i stopniowo zwieksza¢ moc wyjsciowg lasera az do
uzyskania zgdanego efektu terapeutycznego.
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Aiming

Firma Olympus w nadchodzacych miesigcach wyda aktualizacje oprogramowania korygujgca btagd w ttumaczeniu
i wtedy skontaktuje sie z Paristwem w celu skoordynowania aktualizacji Paristwa urzadzenia/urzadzen.

i Standby'

Ryzyko dla zdrowia:

Uzycie ustawienia/energii ,Kamien w pecherzu” zamiast , Kamien nerkowy” podczas leczenia kamicy
nerkowej moze spowodowac uraz nerki (np. krwawienie, uszkodzenie tkanki, perforacje i potencjalnie
uposledzenie czynnosci nerki). Przed wigczeniem emisji laserowej lekarz wykonujgcy zabieg powinien
zweryfikowac wstepne ustawienia lasera i dopasowac je do leczonej struktury anatomicznej. Leczenie powinno
opierac sie na szkoleniu klinicznym, obserwacji klinicznej interakcji laser-tkanka oraz odpowiednich klinicznych
punktach koncowych.

Wymagane dziatania:

Z naszych danych wynika, ze Pafstwa placéwka zakupita co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy
problem. Dlatego firma Olympus wymaga od Panstwa podjecia nastepujgcych dziatan:

1. Prosimy doktadnie zapoznac sie z trescig niniejszego powiadomienia.

2. Prosimy sprawdzié, czy w ktérymkolwiek miejscu Panstwa placowki obecne sg urzadzenia wskazane
powyzej.

3. Nalezy upewnic sie, ze caty personel posiada petng wiedze i jest gruntownie przeszkolony w zakresie
tresci niniejszego powiadomienia oraz instrukcji stosowania systemu laserowego Soltive.

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

5. Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma. W zatgczonym formularzu
zwrotnym nalezy wskazaé, ze otrzymali i zrozumieli Paiistwo niniejsze zawiadomienie. Wypetniony
formularz zwrotny prosimy przestac.

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 przestaé na adres info-msd@olympus.pl najpdzniej do dnia 10.10.2024.
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Zdarzenia niepozgdane, ktore wystgpity podczas stosowania tego produktu mozna réwniez zgtaszaé 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 wspdtprace w zwigzku z zaistniatg sytuacja. Jezeli potrzebujg Parstwo

dodatkowych informacji, prosimy o bezposredni kontakt z firmg Olympus:

info-msd@olympus.pl

Firma Olympus w petni docenia Panstwa szybkg wspétprace w tej sprawie. Jezeli potrzebuja Panstwo

dodatkowych informacji, prosimy o bezposredni kontakt : info-msd@olympus.pl

Z powazaniem

Signed by /

Podpisano przez:

Sylwia Marta
Kuptel

Date / Data:

2024-09-09 11:39

FORMULARZ ODPOWIEDZI: QIL FY25-EMEA-12-FY25-008, ttumaczenie graficznego interfejsu uzytkownika

systemu Soltive

Nazwa placowki

Adres placowki

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

Dodatkowe Zyczenia klienta

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.
) Data (RRRR-MM-
Nazwa Podpis DD)

Prosimy o wystanie wypetnionego formularza na adres info-msd@olympus.pl najpdzniej do dnia 10.10.2024.
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