OLYMPUS

Data: 26.04.2023
Numer referencyjny Olympus: QIL FY24-EMEA-02-FY23-OMTA-39

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Aktualizacja instrukcji dekontaminacji dla GLOWICY KAMERY 4K OLYMPUS CH-S400-XZ-EB

Identyfikator Nazwa modelu Nazwa produktu Numer seryjny

wyrobu

N5401750 CH-S400-XZ-EB GLOWICA KAMERY 4K \wszystkie numery seryjne po
7030001 i przed 7231311

Szanowni Panstwo,

Firma Olympus pragnie poinformowaé o nowej, poprawionej wersji instrukcji dekontaminacji dla
GLOWICY KAMERY 4K CH-S400-XZ-EB. Gtowica kamery zostata zaprojektowana do stosowania
z endoskopami, jednostkg kontrolng kamery oraz innymi urzgdzeniami dodatkowymi firmy Olympus
przeznaczonymi do diagnostyki, leczenia oraz obserwacji endoskopowe;.

Tio

GLOWICA KAMERY 4K OLYMPUS CH-S400-XZ-EB nie jest kompatybilna z autoklawami,
ale tabela w instrukcji dekontaminacji btednie pokazuje, ze jest kompatybilna z autoklawami.

Poprawiona instrukcja dekontaminacji dla CH-S400-XZ-EB

W niniejszym pismie firma Olympus przesyta Dodatek korygujacy liste zgodnych metod w instrukcjach
dekontaminacji. Prosimy zapoznac¢ sie z trescig dotgczonego Dodatku, aby uzyskaé szczegoétowe
informacje.

Ryzyko dla zdrowia

Sterylizacja w autoklawie moze powaznie uszkodzi¢ urzgdzenie, co moze prowadzi¢ do utraty obrazu
przed zabiegiem lub w jego trakcie. Moze to skutkowa¢ op6znieniem, przedtuzeniem lub odwotaniem
zabiegu. Utrata obrazu podczas wykonywania krytycznych czesci zabiegu moze spowodowacé
uszkodzenie tkanki/narzgdu, krwotok i dodatkowg interwencje/zabieg chirurgiczny.

Dziatania, jakie powinien podja¢ uzytkownik koncowy:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka zakupita jedng lub wiecej urzgdzen CH-S400-XZ-EB,
ktorych dotyczy problem. Firma Olympus prosi o wykonanie ponizszych czynnosci:

1. Nalezy sprawdzi¢ swéj stan magazynowy pod katem wymienionych urzadzen i zidentyfikowac
wszelkie urzadzenia o numerze modelu CH-S400-XZ-EB. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie obszary
szpitala, aby okresli¢, czy na stanie znajdujg sie te urzgdzenia. Numer modelu i numer seryjny
mozna znalez¢ na urzgdzeniu w miejscu pokazanym na ponizszym rysunku.
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numer modelu

numer seryjny

Prosimy uwaznie przeczytac tre$¢ niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa oraz
zatgczonego Dodatku. Poprawiono liste zgodnych metod. (Poprawnie: niekompatybilny;
niepoprawnie: kompatybilny).

Nalezy zadbac, by caty zostat odpowiednio poinformowany o tej zmianie.

. Jesli Panstwa placéwka wymaga najnowszej wersji instrukcji dekontaminacji CH-S400-XZ-EB,
prosimy zaznaczy¢ to w formularzu odpowiedzi.

Alternatywnie, nowg wersje instrukcji dekontaminacji CH-S400-XZ-EB mozna znalez¢ na stronie
internetowej firmy Olympus www.olympus-europa.com w sekcji Medical Systems - Products &

Solutions 90\ - Instruction Manual > Wyszukaé nazwe modelu CH-S400-XZ-EB.

Prosimy przesta¢ uzupetniony formularz odpowiedzi pod adres: [info-msd@olympus.pl] najp6zniej

" do [08.05.2023].

. Jesli dystrybuowano te urzgdzenia poza placéwka, natychmiast powiadomié o tym swoich klientéw,
przesytajgc im niniejszg informacje dotyczacg bezpieczenstwa. Prosimy o odpowiednie
udokumentowanie procesu powiadomienia i przekazanie nam informacji zwrotnej od klienta
koncowego.

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszg informacjg dotyczacg
bezpieczenstwa i jest wdzieczna za szybkag wspbdtprace w zwigzku z zaistniatg sytuacja. W przypadku
jakichkolwiek pytan lub watpliwo$ci prosimy o bezposredni kontakt z firmg Olympus pod adresem [info-
msd@olympus.pl

Z powazaniem,

sp.20:¢
8 ﬂPus polska
O \ \,Wna\azeK 1
0‘;;677 \Warszawa
B
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Dodatek do Instrukcji dekontaminacji CH-S400-XZ-EB

OLYMPUS

Zmieniono ,Wykaz zgodnych metod” w sekcji 3.2

Rozdz. 3

3.2 Lista zgodnych metod

Przed korektg (PL-8400496 wer. 03 str. 12)

Metody dekontaminacii, ktére przedstawia Tabela 3.1, zostaly zatwierdzone do stosowania
w przypadku tej gtowicy kamery i akcesorium. Szczegdly dotyczgce dopuszczonych do stosowania
$rodkéw chemicznych i urzadzeri zawiera cze$¢ CzeS¢ 3.3 oraz kolejne czesci.

Glowica kamery
(CH-S400-XZ-EB)

Szczotka do
czyszczenia
(MAJ - 1534)

%=

Mycie ultradzwigkowe

Mycie Zasadowy deterg ymatyczny

rgczne Detergent enzymatyczny o odczynie
obojetnym

Reczna Kwas nadoctowy

dezynfekcja | Aldehyd glutarowy

Suszenie Alkohol

Automa- AER ETD Double (kwas nadoctowy)

f)’c!fle. ETD 4 (kwas nadoctowy)

Tycle: o ETD 4 (aldehyd glutarowy)

. " | WD (detergent zasadowy, dezynfekcja

termiczna)

Sterylizacja | Nadtlenek | V-PRO®maX (cykl dia urzadzen

wodoru nieposiadajqcych kanatéw)

STERRAD® NX® z technologia
ALLClear™ (cykl standardowy)

STERRAD® NX®
(cykl standardowy)

STERRAD® 100NX?
ztechnologig ALLClear™
(cykl podwéjny)

STERRAD® 100NX® (cykl
podwéjny)

STERRAD® 1008 (cyKI krétki)

Para (autoklaw)

Tlenek etylenu

Para o niskiej temperaturze i formaldehyd
(LTSF)

|:lzgodno§é

Tabela 3.1 Lista zgodnych metod

l:l niezgodno$é
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OLYMPUS

Po korekcie (PL-8400496 wer. 04 str. 12)

3.2 Lista zgodnych metod

Metody dekontaminacii, ktére przedstawia Tabela 3.1, zostaly zatwierdzone do stosowania
w przypadku tej gtowicy kamery i akcesorium. Szczeg6ly dotyczace dopuszczonych do stosowania
$rodkéw chemicznych i urzadzen zawiera czg$¢ Cze$¢ 3.3 oraz kolejne czgci.

Glowica kamery Glowica kamery Szczotka do
(CH-S400-XZ-EB (CH-S400-XZ-EB czyszczenia
ze srebrnym z czarnym (MAJ - 1534)
[}] do | plers do
regulacji ostrosci) | regulacji ostrosci)
':’ﬂizyai" =
5 ——
£
Mycle ultradzwigkowe
Mycie reczne | Z: y ymatyczny
Detergent enzymatyczny o odczynle
ohojetnym
Reczna Kwas nadoctowy
o4 "d Aldehyd g Y
Suszenie Alkohol
Automa- AER ETD Double
tyczne mycie (kwas nadoctowy)
i dezynfekcja ETD 4 (kwas nadoctowy)
ETD 4 (aldehyd glutarowy)
wD dowy, dezy |
termiczna)
Sterylizacja | Nadtle- | V-PRO® maX (cykl dla
nek urzadzen nieposiadajgcych
wodoru | kanatéw)
STERRAD® NX® z techno-
logig ALLClear™
(cykl standardowy)
STERRAD® NX®
(cykl standardowy)
STERRAD® 100NX®
z technologia ALLClear™
(cykl podwojny)
STERRAD® 100NX®
(cykl podwéjny)
STERRAD® 100S (cykl krotki)

Para (autoklaw)

Tlenek etylenu

Para o niskiej temperaturze
i formaldehyd (LTSF)

Tabela 3.1 Lista zgodnych metod

[:Izgodnoéé

l:lniezgodnoéé
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(Koniec pliku)
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OLYMPUS

FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL FY24-EMEA-02-FY23-OMTA-39

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Nazwa modelu: CH-S400-XZ-EB

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

[Informacje na temat stanu magazynowego (numery seryjne posiadanych urzadzen
CH-S400-XZ-EB)]

Model Numer seryjny

[llo$¢é wymaganych kopii papierowych lub elektronicznych dokumentéw PDF instrukcji
dekontaminacji CH-S400-XZ-EB]

[Data]

Szanowni Panstwo,

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji dotyczgcej bezpieczenstwa.

Ponadto potwierdzam przekazanie tresci zatgczonej informac;ji dotyczacej bezpieczenstwa
do wszystkich oddziatéw, ktérych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem konieczno$¢
wykonania opisanych w niej krokow.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosze zeskanowac / przesta¢ mailowo wypetniony papierowy formularz w odpowiedzi do [08.05.2023]

Strona5z5



