OLYMPU

Data: 16.09.2026
Referinta Olympus: FY25-089-F-1 Retragerea produselor cu fibra SOLTIVE™

NOTA URGENTA PRIVIND SIGURANTA

RE: Produse cu fibr2 laser SOLTIVE™ (a se vedea Anexa 1 - Lista produselor afectate)
In atentia: 3locului operatar/Departamentelor de chirurgie si gestionare a riscului

Stimate Domnule Doctor,

Olympusinitiazd o actiune de retragere de pe piata a cispozitivelor medicale/retragere a produselor
pentru produsele cu fibra laser SOLTIVE SuperPulsed enumerate in Anexa 1 |a prezenta scrisoare.
Se lanseaza noi versiuni ale acestor dispozitive, care utilizeazd un material nou pentru elementul de
detensionare (a se vedea Figura 1). Aceste produse, impreuna cu consolele generatoare de |aser
SOLTIVE Pra sau SOLIIVE Premium si accesoriile acestora (pedald de comand3, conector de
interblocare, etc.) alcatuiesc sistemul laser SOLTIVE, destinat utilizarii pentru incizarea, excizarea,
rezectia, ablatia, coagularea, hemostaza si vaporizarea tesuturilor mei, cu sau fara utilizarea unui
endoscop, in urmatoarele indicatii: urologie, litotripsie, chirurgie gastroenterologica si chirurgie
ginecologica.

Motivul actiunii:

Olympus a identificat si pune in aplicare un material alternativ pentru elementul de detensionare,
care se va stinge de la sine mai rapid in cazul in care ar lua foc. Olympus salicitd utilizatorilar <3
treacd la produsele care incorporeaza noul matera pentru elementul de detensionare si sa
returneze toate orodusele SOLTIVE cu fibra laser existente, nedeschise si cu tarmenul de valabilitate
neexpirat.

Nota 1: Olympus s2 angajeaza sa asigure trecerea utilizatorilor de la dispozitivele cu fibra laser
SOLTIVE existente la unitatl care incorporeaza noul material al dispozitivului cat mai repede posibil.
P&na la primirea noii versiuni, dispozitivele existente pot fi utilizate Tn continuare Tn conditii de
siguranta, cu conditia ca utilizarea acestora sa se fac3 in stricts conformitate cu informatiile de
siguranta prezentate in instructiuni'e de utilizare (1DU) si Tn infarmatiile suplimentzre furnizate, fie
in scrisoasrea anterioard (a se vedea sectiunea ,Fundamentare”), fie in ghidul ,SOLTIVE Laser Fiber
Aiming Beam Quick Reference” (Referintd rapida privind raza de tintire a fibrei laser SOLTIVE)
furnizat impreuna cu toate produsele distribuite de la data trim'terii respectivei scrisori,

Nota 2; Avand Tn vedere caracteristicile fibrelor laser, informatiile de sigurarta din instructiunile ge
utilizare [IDU) si din ghidul de referinta rapid2 privind fasciculul de tintire trebuie respectate in
cantinuare si in cazul noii versiuni a predusului, intrucat materialul din miezul tuturor fibrelor laser
ramane susceptibil la rupere (a se vedea sectiunea ,Fundamentare”), chiar si Tn urma modificarilor
aduse componentei elementului de detensionare.
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Figura 1. Imagine care prezinta componentele unui dispozitiv cu fibra laser SOLTIVE.

Se lucreaza in prezent la alte actualizari ale etichetei produsului, care vor fi comunicate
utilizatorilor in mod separat.

Fundamentare:

in 2025, Olympus a constatat o crestere a numarului de reclamatii privind evenimente termice
gsociate cu utilizarea dispozitivelor cu fibra laser SOLTIVE. Un risc cunoscut asociat acestor
cispozitive este acela ¢a o ruptura a materialului din miezul fibrei poate provoca dispersia energiei
laseruluiin acel punct, ceca ce poate duce la expunerea accidentald a pacientului sau a personalului
din sala de operatie |a radiatia laser sau la deteriorarea termica sau aprinderea echipamentelor sau
materialelor adiacente, In unele dintre cazurile semnalate in care ruperea s-a produs in interiorul
sau in apropierea elementului de detensionare, chiar elementul de detensionare s-a aprins si nu s-
a stins de la sine imediat.

O scrisoare anterioara, trimisa in luna mai 2025, a informat destinatarii cu privire la 175 de defectiuni
si doud leziuni grave care au fosl semnalate le nivel global in legatura cu aceasta problema, a
reamintit utilizatorilor informatiile relevante privind siguranta cuprinse in instructiunile de utilizare
si a oferit indrumari suplimentare pentru a ajuta la identificarea dispozitivelor cu fibra laser cu
miezul rupt si pentru a preveni utilizarea acestora cu fasciculul de traltament, ceea ce ar pulea
provoca acest tip de evenimente termice,  Produsele SOLTIVE cu fibra laser distribuite incepand
cu scrisoarea din 2025 au inclus un ghid intitulat ,Ghid rapid de referinta pentru raza de tintire a
fibrei laser SOLTIVE", care oferd infarmalii utile privind identificarea dispozitivelor cu fibra laser cu
miezul rupt.

Expunerea accidentald la laser sau aparitia unui incendiu poate provoca dureri sau arsuri
pacientului sau utilizatorului. Arsurile cauzate de incendii in sala de operatie pot reprezenta riscuri
grave sau chiar vitale, mai ales daca apar in prezenta oxigenulul, a altor gaze sau substante
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inflamabile ori @ materialelor combustibile, De asemenea, au fost raportate Intarzieri sau anulari
ale unor proceduri din cauza necesitatii de a inlocui dispozitivele afectate.

Actiuni necesare:
Evidentele noastre indica faptul ca institutia dumneavoastra a primit unul sau mai multe dintre
produsele afectate. Prin urmare, Olympus va solicita sa intreprindeti urmatoarele actiuni:

1.  Verificati etichetele de pe ambalajele tuturor produselor SCLTIVE cu fibrd laser din stocul
dumneavoastra pentru a identifica numerele de model, numerele UDI-Dl si datele de
fabricatie indicate In Anexa 1 la prezenta scrisoare. Daca aveti in stoc versiunile afectate ale
acestor produse, treceti la neile versiuni ale produselor cat mai curdnd posibil, plaséand o
comanda prirn intermediul Serviciului de asistenta pentru clienti sau folosind procedura
obisnuitd de comanda. Noile versiuni ale acestor produse vor avea o data ce fabricatie
ulterioara celei indicate in Anexa 1 la prezenta scrisoare.

Nota: Diferitele numere de catalog au indicate date de fabricatie diferite.

2. Pana la primirea noilor versiuni ale acestor produse, puteti continua sa utilizati versiunile
afectate, respectand cu strictete informatiile de siguranta prezentate in instructiunile de
utilizare si in ghidul de referinta rapida pentru raza de tintire.

3. Dupa ce primiti noile versiuni ale acestor produse, incetati sa le mai utilizati pe cele afectate si
puneti-le deoparte pentru a le returna.

4.  Daca aveti produse afectate n stoc, va rugam sa contactati reprezentantul Olympus, Tehno
Elactro Medical Company, cu privire la returnarea produselor afectate. Olympus va emite un
credit pentru institutia dvs. odata cu returnarea produsului dvs, afectat.

5.  Olympusva roaga sa confirmati primirea acestei scrisori catre Tehno Electro Medical Company
la adresa de e-mail: nicoletalupu@temco.ro . Nota: Aceasta solicitare se aplica chiar si in cazul
in care nu mai aveti in stoc niciun produs vizat.

6. Daca le-ati distribuit mai departe, transmiteti aceasta scrisoare altor utilizatori care ar putea
detine produse afectate.

Autoritatean competenta nationala din tara dumneavoastra este constienta de actiunile descrise in
accasta scrisoare.

Olympus va solicita sa raportati eventualele reclamatii catre Tehno Electro Medical Company. Ce
asemenea, evenimentele adverse survenite la utilizarea acestui produs pot fi raportate catre Agentia
Nationala a Medicamentelor si a Dispozitivelor Medicale din Romanio - 021 317 11 00.
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Clympus isi exprima aprecierea pentru cooperarea dumneavoastra prompta in rezolvarea acestei
situatii, Daca aveti nevoie de informatii suplimentare, va rugam sa ne contactati la adresa de e-mail;
nicoletalupu@ternco.ro sau la numarul de telefon 021 252 46 50.

Custima,
Luna Nicoleta
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Anexa 1 - Lista produselor afectate

1D material

EGTFL-FEX15085 |

" EGTFL-FBX200BS |

T EGIEL-EBX1505 |

Mumar model

TFL-FBX150ES

TFL-FBX200ES

TFL-FBX150%

EGTFL-FBX2005

_— ¥
EGTFL-FBX3655
|

TFL-FBX200%

Fabricat
La sau inainte de
Nume produs uDI DI it da
- [YYYY-MM-DD]
Fibra 5U BT 00821925043916 - pachet
SOLTIVE 150 p, de 5 buc. 2026-04-29
5/cutie 00821925043923 - 1 buc.
Fibra SU BT 00821925043978 - pachet
SOLTIVE 200 p, de 5 buc. 2026-06-03
5/cutie 00821925043985 - 1 buc.
Fibrd SU SOLTIVE (0821925043879 - pachet
150 p, Sfcutie de 5 buc. 2026-06-29
00821925043886 - 1 buc.
Fibra SU SOLTIVE 008219250432930 - pachet
200 p, 5(cutie de 5 buc, 2026-06-29

00821925043547 - 1 buc.

TFL-FBX3655

Fibra SU SOLTIVE
365 p, 5/cutie

00821925043992 - pachet
de 5 buc. 008215925044005

2026-06-03

| EGTFL-FBX200R |
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EGTFL-FBX5505 TFL-FBX5505 Fibra 5U SOLTIVE (0821925044036 - pachet
550 y, 5/cutie de 5 buc. 2026-06-29
N 00821925044043 - 1 buc. | =)

EGTFL-FEX9405 TFL-FBXS405 Fibra sU SOLTIVE DOB21925044074 - pachet
540 p, 5/cutie de 5 buc. 2026-06-29

i (0821925044081 - 1 buc.

EGTFL-FBX150R TFL-FEX150R Fibra RU SOLTIVE D0DB21925042893 - pachet
150 p, Sfcutie de 5 buc. 2026-07-15

0082192504390¢ - 1 buc.

TFL-FBXZ00R Fibrd RU SOLTIVE DOB21925043954 - pachet
200 p, Sfcutie de 5 buc. 2026-07-15

| 00821925043961 - 1 buc. J

EGTFL-FBX365R TFL-FBX365R Fibra RU SOLTIVE 00821925044012 - pachet

365 , 5fcutie de 5 buc, 2026-07-15
= 0821925044026 - 1 buc. . |

EGTFL-FBX550R TFL-FBX550R Fibra RU SOLTIVE 00821925044050 - pachct
550 y, 5/cutie de 5 buc. 2026-07-15

00821925044067 - 1 buc.

EGTFL-FBX240R TFL-FEX240R Fibra RU SOLTIVE D0821925044058 - pachet
940 y, 5/cutie de 5 buc. 2026-03-09

00821925044104 - 1 buc.
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[SOLTIVE™
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Figura 2. Imagine care prezintd un exemplu de etichetd de pe cutia de carton a unui produs cu fibra
laser SOLTIVE SuperPulsed, cu indicarea pozitiei elementelor de identificare mentionate in Anexa 1.
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FORMULAR DE RASPUNS - FY25-089-F-1 Retragerea produselor cu fibra
SOLTIVE™

Numele institutiei

Adresa institutiei

Mumele de contact

Solicitari suplimentare ale
clientilor [Indica daca aveti
solicitdri suplimentare in sprijinul
g_cestei actiuni)

Introduceti numarul de catalog, numarul de lot si cantitatea produselor afectate din institutia
durmrnesavoastra.

Numar catalog INumﬁr lot Ecﬂntitatﬂ'

Confirm primirea acestei notificari, Confirm c¢d am comuricat informatiile suplimentare tuturor
departamentelor afectate.

Cum;;le_tat de:

Faceti clic sau atingeti
pentru a introduce o data.

|
Nirmele Semndtura | Ciata (AAAA-LI-E2)

VA rugam sa trimiteti formularul completat la adresa de e-mail nicoletalupu@temco.ro pana la
data de 13.10.2026.
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