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Data: 20 Ottobre 2025 
Riferimento Olympus: QIL FY26-EMEA-09-FY26-010 trasduttore per litotrissia ShockPulse 

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE 

Rif: Trasduttore per litotrissia ShockPulse 

Attenzione: sala operatoria, urologia, ingegneria clinica, responsabile dispositivo-vigilanza 

ID risorsa Numero 
modello 

Descrizione materiale Numero/i di serie UDI-DI 

EGSPL-T 

EGSPL-SR 

SPL-T 

SPL-SR 

Trasduttore ShockPulse SE 

Litotritore ShockPulse SE 

 

Tutti 00821925043831 

00821925043824 

 

Gentile Operatore sanitario, 

Olympus scrive per informarla di un avviso di sicurezza riguardante il trasduttore per litotrissia ShockPulse (SPL-
T). Il trasduttore per litotrissia ShockPulse fa parte del sistema per litotrissia ShockPulse-SE (SPL-SR) progettato 
per la frammentazione di calcoli del tratto urinario nel rene, nell'uretere e nella vescica urinaria. 
 

Motivo dell'azione: 

Olympus è stata notificata da alcuni clienti del fatto che il trasduttore per litotrissia ShockPulse potrebbe non 

avviarsi o che il trasduttore potrebbe avviarsi per un breve periodo e poi arrestarsi accompagnato da una spia di 

errore sul generatore. Inoltre, la temperatura del corpo del manipolo del trasduttore potrebbe aumentare 

gradualmente durante l'uso clinico. L’investigazione ha dimostrato che il trasduttore potrebbe guastarsi prima di 

raggiungere i 100 cicli di riprocessazione previsti.  

 

Mentre Olympus continua a indagare su questo problema, si ricorda agli utenti l'importanza di avere disponibili 

un trasduttore e una sonda sterili di ricambio prima dell'inizio della procedura (fare riferimento alla sezione 

Precauzioni nelle istruzioni per l'uso) al fine di garantire continuità nella cura. 

Olympus ha ricevuto una segnalazione relativa ad un evento avverso verificatasi durante l'uso intraoperatorio a 

causa di un'erogazione incostante dell'energia del trasduttore. L'utente ha completato la procedura con lo stesso 

dispositivo, con un conseguente ritardo procedurale di 45 minuti. Non vi sono prove di ulteriori danni al paziente 

in questo incidente segnalato. 

Rischi per la salute: 

Tra i potenziali rischi per il paziente che possono verificarsi nel caso di una perdita di potenza del trasduttore, di 

una funzionalità intermittente o di un calo delle prestazioni troviamo: ritardi nell'inizio della procedura, procedure 

prolungate o la necessità di riprogrammare le procedure. Inoltre, l'utente potrebbe provare una momentanea 

sensazione di natura termica nel caso in cui la temperatura del manipolo del trasduttore dovesse aumentare a 

causa del malfunzionamento. Questa sensazione è generalmente transitoria; tuttavia, potrebbe essere notata 

durante l'utilizzo e risultare, in casi estremi, in rossore, dolore o gonfiore che non necessitano di trattamento 

medico. 
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Azioni richieste: 

Secondo i nostri archivi risulta che la vostra struttura è in possesso di uno o più prodotti interessati. Pertanto, 

Olympus vi invita ad adottare i provvedimenti seguenti:  

1. Leggere attentamente il contenuto del presente avviso di sicurezza. 
2. Assicurarsi che tutto il personale sia completamente informato sul contenuto della presente notifica. Non 

si tratta di una campagna di rimozione del prodotto. È possibile continuare a usare il dispositivo secondo 
le istruzioni per l'uso, che avvertono gli utenti di avere disponibili un trasduttore e una sonda sterili di 
ricambio prima dell'inizio della procedura. 

3. Se tale prodotto è stato ulteriormente distribuito, identificare gli utilizzatori finali e inoltrare loro la 
presente comunicazione.  

4. Olympus richiede conferma della ricezione della presente lettera. Nel modulo di risposta, indicate di aver 
ricevuto e compreso il presente avviso di sicurezza compilando il modulo di risposta allegato e 
restituendolo a Olympus entro il 17.11.2025. 
 

Le autorità competenti sono state informate delle azioni descritte nella presente comunicazione. Olympus invita 
a segnalare eventuali reclami, guasti del dispositivo compresi, al clienti.italia@olympus-europa.com. Gli eventi 
avversi riscontrati nell'uso di questo prodotto possono essere segnalati anche alla propria autorità locale 
competente. 
 
Olympus apprezza molto la pronta collaborazione da parte del cliente nella risoluzione dell'inconveniente. Qualora 

abbia bisogno di ulteriori informazioni, non esiti a contattarci a OIT-FSCA@olympus-europa.com. 

 

Cordialmente, 
 
Stefano Ventavoli 
Regional Business Unit Manager Uro 
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MODULO DI RISPOSTA: QIL FY26-EMEA-09-FY26-010 trasduttore per litotrissia 

ShockPulse 

 

Nome presidio  

Indirizzo presidio  

Nome contatto  

Ulteriori richieste del cliente (indicare 

se si hanno eventuali richieste aggiuntive 
a supporto di quest'azione) 

 

 

Confermo di aver ricevuto la presente notifica. Confermo di aver provveduto a inoltrarla a tutti i reparti 

interessati. 

compilato: 

   

Nome Firma Data (AAAA-MM-GG) 

Inviare il modulo compilato a OIT-FSCA@olympus-europa.com entro il 17.11.2025. 

 

 

mailto:OIT-FSCA@olympus-europa.com

