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Data: 05.02.2024
Nr referencyjny Olympus: QIL FY24-EMEA-36-FY24-OSTA-06-Soltive Laser System

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Temat: System laserowy OLYMPUS Soltive™ SuperPulsed
Do wiadomosci: Dyrektora Bloku Operacyjnego

Id. Opis materiatu Numer seryjny UDI

materiatu

EGTFL-SLS | System Thulium Fiber SOLTIVE PRO Wszystkie 00821925044135
EGTFL-PLS | System Thulium Fiber SOLTIVE PREMIUM Wszystkie 00821925044111

Szanowni Panstwo

W ramach prowadzonego przez firme Olympus nadzoru nad uzywaniem laseréow Soltive
wprowadzonych do obrotu, w tym analizy skarg zgtaszanych przez klientow i zdarzen niepozgdanych,
ustalilismy, ze niektérzy lekarze we wszystkich zabiegach klinicznych uzywajg wstepnie ustawionych
parametrow dziatania lasera, co jest niezgodne z Instrukcjg uzywania tych produktéw. Laser Soltive jest
przeznaczony do nacinania, wycinania, resekcji, ablacji, koagulacji, hemostazy i waporyzaciji tkanek
miekkich, z uzyciem lub bez uzycia endoskopu, w urologii, litotrypsiji, chirurgii gastroenterologicznej i
chirurgii ginekologiczne;j.

Firma Olympus przypomina uzytkownikom, ze wstepnie ustawione parametry terapii mogg nie by¢
odpowiednie u wszystkich pacjentoéw i ze stanowig one tylko wytyczne. Firma Olympus wysyta niniejsze
przypomnienie po przeanalizowaniu dwudziestu siedmiu (27) skarg zgtoszonych miedzy 2021 a 2023
rokiem, ktére dotyczyty powaznych uszczerbkéw na zdrowiu odniesionych podczas zabiegow leczenia
kamicy moczowodowe;.

Pozadany efekt kliniczny mozna potencjalnie uzyskaé przy nizszych ustawieniach lasera niz te
ustawione wstepnie; zalezy to od cech konkretnego pacjenta i anatomicznej lokalizacji interwenciji.
Mimo ze wstepnie ustawione parametry dziatania lasera sg potencjalnie odpowiednie do zabiegéw
klinicznych, w naszej Instrukcji uzywania zalecamy lekarzom, by rozpoczynali zabieg z nizszymi
ustawieniami lasera i stopniowo je zwiekszali w celu uzyskania pozgdanego efektu na tkanke
docelowa. Instrukcja uzywania lasera Soltive mowi o tym, ze uzytkownicy powinni rozwazy¢
rozpoczynanie leczenia przy niskich ustawieniach lasera i stopniowo zwieksza¢ moc lasera w celu
uzyskania efektu terapeutycznego. Ponizej zamieszczamy odpowiedni fragment pochodzacy ze strony
17 Instrukcji uzywania, natomiast wstepnie ustawione parametry leczenia sg wyszczegodlnione na
stronie 52.

.Ustawienia wstepne systemu laserowego stanowig jedynie wytyczne — nalezy rozpoczgé
prace przy niskich ustawieniach, a nastepnie stopniowo je zwieksza¢ do momentu uzyskania
wymaganego dziatania na tkanke docelowg. Firma Olympus nie formutuje zalecen
dotyczacych praktyki medyczne;j”.

Uzytkownicy mogg tworzyc¢ i zapisywac swoje wlasne ustawienia wstepne lasera. Na stronie 39
Instrukcji uzywania lasera Soltive opisano sposéb tworzenia i zapisywania przez uzytkownika ustawien
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wstepnych poszczegdlnych parametréw. Przedstawiciel firmy Olympus moze pomdc w zdefiniowaniu
ustawien wstepnych lasera w Panstwa placéwce. W formularzu odpowiedzi prosimy wskaza¢, czy
zycza sobie Pastwo, aby przedstawiciel firmy Olympus przeprowadzit na miejscu prezentacje
definiowania i zapisywania ustawien wstepnych lasera.

Ryzyko dla zdrowia

Zastosowanie zbyt duzej energii lasera moze spowodowac uszczerbek na zdrowiu pacjenta. Do takich
uszczerbkdw na zdrowiu nalezg miedzy innymi: uposledzenie czynnosci nerek lub uszkodzenie tkanki
(zbielenie tkanki, krwawienie, abrazja sluzéwki, perforacja i/lub stenoza/zwezenie). Leczenie powinno
opierac sie na szkoleniu klinicznym, obserwacji klinicznej interakcji laser-tkanka oraz odpowiednich
klinicznych punktach kohcowych.

Kroki, ktére powinien podjaé uzytkownik koncowy:

Firma Olympus zwraca sie do Panstwa o podjecie nastepujgcych wymaganych dziatan:

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

Nalezy dopilnowaé, aby caty personel, w tym personel medyczny, wiedziat o niniejszej notatce i
doktadnie znat jej tre$¢, a takze tresc¢ Instrukcji uzywania.

3. Na zatgczonym Formularzu odpowiedzi nalezy wskazagé, ze otrzymali Panstwo niniejszg
Notatke bezpieczenstwa i zrozumieli jej tres¢. Wypetniony Formularz odpowiedzi prosimy
zwroci¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Olympus najpdzniej do dnia 04.03.2024.

4. Jesli przekazali Panstwo przedmiotowe wyroby poza Panstwa placowke, prosimy niezwtocznie
zawiadomic¢ Panstwa klientéw o tej sprawie, przekazujgc im niniejszg Notatke bezpieczenstwa.
Prosimy odpowiednio udokumentowac¢ proces zawiadamiania i przekaza¢ nam informacje
zwrotne od klientéw koncowych.

Firma Olympus prosi, aby wszelkie skargi sktada¢ pod adres info-msd@olympus.pl Zdarzenia
niepozadane, do ktérych doszto w zwigzku z uzywaniem tego produktu, mozna takze zgtasza¢ do
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow 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 bedzie wdzieczna za niezwtoczne podjecie dziatan w zwigzku z opisywana tutaj
sytuacja. Jesli potrzebne sg dodatkowe informacje, prosze skontaktowac sie ze mng bezposrednio:
info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem

Sylwia Kuptel

Signed by /
Podpisano przez:

Sylwia Marta
Kuptel

Date / Data:
2024-01-31 16:05
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FORMULARZ ODPOWIEDZI — QIL FY24-EMEA-36-FY24-OSTA-06-Soltive Laser System

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA WYDANA PRZEZ FIRME OLYMPUS
System laserowy OLYMPUS Soltive™ SuperPulsed

[Nazwa i adres szpitala / placowki medycznej]

[Dept/Attn]

[Data]

Niniejszym potwierdzam otrzymanie Notatki bezpieczenstwa.
Ponadto potwierdzam, ze tre$¢ zatgczonej Notatki bezpieczenstwa zostata przekazana do wszystkich
oddziatéw, na ktore to dziatanie ma wptyw. Rozumiem konieczno$¢ scistego przestrzegania instrukgc;ji.

Imie i nazwisko (Podpis)

Imie i nazwisko (Drukowanymi literami)

Stanowisko

Zycze sobie, aby przedstawiciel firmy Olympus przeprowadzit u nas na miejscu prezentacije
definiowania i zapisywania ustawien wstepnych lasera:

TAK O

NIE O

Prosimy o wystanie wypetnionego papierowego formularza odpowiedzi na adres info-msd@olympus.pl
najpdzniej do dnia 04.03.2024.
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