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Aktualizacja — PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Wazna instrukcja dotyczaca bezpieczenstwa uzywania myjni-dezynfektoréw Olympus
ETD do endoskopéw

Nazwa produktu Model / numer katalogowy Numery seryjne
ETD Premium \WDO00304A W§taW/c numery seryjne produktow,
ktérych dotyczy sprawa
ETD Premium \WDO0305A Wstawi¢ numery seryjne produktow,

ktérych dotyczy sprawa

Szanowni Panstwo!

Niniejszym pismem, ktore jest skierowane do pracownikow ochrony zdrowia, informujemy o
mozliwym problemie z bezpieczenstwem uzywania myjni-dezynfektorow Olympus ETD do
endoskopow. Te myjnie-dezynfektory sg produkowane przez firme Miele & Cie. KG, a ich
dystrybucje i serwis realizuje firma Olympus.

Z posiadanych przez nas informacji wynika, ze w Panstwa placowce zainstalowana jest co
najmniej jedna tego typu myjnia-dezynfektor do endoskopéw.

UzyskaliSmy informacje o przypadkach, w ktérych istnieje podwyzszone ryzyko, ze procesy
czyszczenia i dezynfekcji wewnetrznych kanatoéw endoskopow nie bedg przeprowadzane
prawidtowo. Aby doszto do zgtaszanej tutaj nieprawidtowosci, muszg jednoczesnie wystgpic trzy
btedy.
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1. Podczas tadowania produktéw do urzgdzenia system sprzegajacy sporadycznie moze nie
dziata¢ prawidtowo. Wynika to z nieprawidtowej tolerancji dopasowania miedzy ptytg adaptera
a koszykiem.

2. Sporadycznie endoskopy nie sg rozpoznawane podczas skanowania RFID z powodu
niewlasciwego potozenia znacznika.

3. Po regeneracji uzytkownik nie zastosowat protokotu regeneracji w celu sprawdzenia, czy
wszystkie podigczone endoskopy zostaty rozpoznane i prawidtowo poddane regeneracji.

Serwis firmy Olympus skontaktuje sie z Panstwa placowkg w celu ustalenia nieodlegtego terminu
wizyty, podczas ktérej zostanie sprawdzony i wyregulowany uchwyt ptyty adaptera. Dzieki temu
pofgczenie miedzy plytg adaptera a nosnikiem zatadowanych produktéw znéw bedzie
niezawodne. Po regeneracji nalezy sprawdzi¢ protokot regeneracji w celu upewnienia sie, ze
wszystkie podtgczone endoskopy zostaty rozpoznane i prawidtowo poddane regeneraciji.

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo regeneracji, uzytkownik musi sprawdza¢ potgczenie ptyty
adaptera i systemu sprzegajgcego (zaczepienia ciegna). Nalezy zawsze bra¢ pod uwage
nastepujace punkty:

o Wszystkie endoskopy poddawane regeneracji zostaty prawidtowo rozpoznane przez
myjnie-dezynfektor.

o Program regeneracji pomys$inie zakonczyt dziatanie.

e Uzytkownik musi dokumentowa¢ wykonane czynnosci, np. sporzadzajgc wydruk i
opatrujgc go podpisem.

Jesli nie sg Panstwo odbiorcg witasciwym do kontaktu w tej sprawie, prosimy o przekazanie
niniejszego pisma wiasciwym osobom. Odpowiednie organy krajowe zostaty poinformowane o
tym dziataniu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i jestesmy gotowi odpowiedzie¢ na Panstwa wszelkie
pytania.

Pozostajgc do dyspozyciji, dziekujemy za wspotprace w przedmiotowej sprawie.
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