OLYMPUS

Data: 02 sierpnia 2021 r.
Numer referencyjny Olympus: QIL 154-009

PILNA INFORMACIJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
RE: Zalecenia dotyczace dekontaminacji nasadki do kleszczykéw/irygacji (z izolacjg) MAJ-891

Do wiadomosci: Kierownika sali operacyjnej, Oddziatu Endoskopii, Dziatu zarzagdzania
ryzykiem i Jednostki dekontaminacji sprzetu

Nazwa modelu Numery partii produktu,
ktérych dotyczy problem
Nasadka do kleszczykéw/irygacji (z MAJ-891 Wszystkie
izolacjq)

Szanowni Panstwo,

Firma Olympus pragnie przypomnie¢ o waznych instrukcjach dotyczacych dekontaminacji nasadki do
kleszczykdw/irygacji (z izolacjg) model MAJ-891 (,MAJ-891”).

Nasadka MAJ-891 jest podtgczana do portu kanatu roboczego niektérych endoskopdw firmy Olympus, w
tym cystoskopow (seria CYF), ureteroskopdw (seria URF), choledochoskopow (seria CHF) i

histeroskopdw (seria HYF), aby umozliwi¢ zaréwno irygacje, jak i stosowanie akcesoriéw do endoterapii.

Nazwy modeli endoskopdéw firmy Olympus, z ktérymi nasadka MAJ-891 moze by¢ uzywana jako
akcesorium sg podane w Zafqczniku 1.

Przypomnienie o dekontaminacji

Firma Olympus bada potencjalne przyczyny i czynniki przyczyniajgce sie do zgtaszanych skarg
dotyczacych zakazen i zanieczyszczen zwigzanych z nasadkg MAJ-891. Chociaz na podstawie dostepnych
danych firma Olympus ustalita, ze ryzyko zakazenia jest niskie, badanie firmy Olympus ujawnito
potencjalne ryzyko zakazenia pacjenta z powodu nieumyslnego pozostawienia biomateriatu, gdy
procedura dekontaminacji majgca zastosowanie do nasadki MAJ-891 nie jest wykonywana zgodnie z
instrukcjg, np. w przypadku nie catkowitego usuniecia i demontazu nasadki MAJ-891 podczas
dekontaminacji. Dlatego firma Olympus przypomina klientom, aby podczas dekontaminacji nasadki MAJ-
891 przestrzegali podanych na etykiecie instrukcji.

Nieprawidtowa i/lub niepetna dekontaminacja moze stwarzac ryzyko zakazenia. W zwigzku z tym wazne
jest, aby scisle przestrzegad instrukcji dotyczacych dekontaminacji nasadki MAJ-891, w tym demontazu
nasadki MAJ-891 zgodnie z instrukcja.

Nalezy upewnic sie, ze caty personel przeprowadzajgcy dekontaminacje posiada petng wiedze i
gruntowne przeszkolenie w zakresie stosowania instrukcji dekontaminacji zawartych w instrukcjach
nasadki MAJ-891 (8400892 2.0), w szczegdlnosci upewniajac sie, ze nasadka MAJ-891 zostata odtgczona
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od portu kanatu roboczego i zdemontowana przed czyszczeniem, dezynfekcijg lub sterylizacjg. (patrz
Rysunek 1)
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Rysunek 1: Odfgczanie i demontaz nasadki MAJ-891 z portu kanatu roboczego przed czyszczeniem,
dezynfekcja i sterylizacjg

Dziatania, jakie powinien podja¢ uzytkownik koricowy:

Z naszych danych wynika, ze Panistwa placéwka zakupita jedng lub wiecej nasadek MAJ-891, ktdrych
dotyczy problem. Dlatego firma Olympus wymaga od Panistwa podjecia nastepujgcych dziatan:

1. Uwaznie przeczytac tresé niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa.

2. Upewnié sie, ze caty personel posiada petng wiedze i jest gruntownie przeszkolony w zakresie tresci
niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa i odnosnych instrukcji dekontaminacji nasadki MAJ-
891.

3. Prosimy o potwierdzenie otrzymania, zrozumienia i postepowania zgodnie z niniejszg informacjg
dotyczacg bezpieczenstwa na zatgczonym formularzu odpowiedzi. W formularzu zwrotnym nalezy
rowniez wskazac liczbe wersji papierowych wymaganych instrukcji obstugi (IFU) nasadki MAJ-891.

Uwaga: Najnowsza wersja instrukcji obstugi nasadki MAJ-891 jest dostepna na stronie
internetowej firmy Olympus: www.olympus-europa.com.
Po otwarciu strony internetowe] prosze wybrac opcje ,,Medical Systems”, nastepnie ,,Contact &

Support”, klikngc¢ lupke ( Q ), wybrac opcje ,,Instruction Manual” i wyszuka¢ odpowiedni model
(np. ,MAJ-891").
4. Wypetniony formularz odpowiedzi nalezy przesta¢ do firmy na adres:
Olympus Polska Sp. z o.0.
ul. Wynalazek 1
02-677 Warszawa
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lub faksem na numer 22 831 04 53, lub tez skan dokumentu na adres: info-msd@olympus.pl
najpdzniej do 16.08.2021 niezaleznie od tego, czy w Panstwa placdwce znajduje sie sprzet, ktérego
dotyczy zgtoszenie.

5. Jesli przekazali Panistwo wymienione produkty innym placéwkom, prosimy o ich zidentyfikowanie,
przestanie im niniejszej informacji dotyczacej bezpieczeristwa, odpowiednie udokumentowanie
procesu powiadomienia i powiadomienie nas o tym.

Niniejsza informacja dotyczgca bezpieczeristwa dotyczy tylko wyzej wymienionych modeli.

Niniejsza informacja dotyczaca bezpieczeristwa zostata przekazana wtasciwemu organowi
panstwowemu.

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszymi dziataniami
naprawczymi dotyczgcymi bezpieczenstwa i jest wdzieczna za szybkg wspotprace w zwigzku z zaistniatg
sytuacjg. W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o bezposredni kontakt pod numerem
telefonu 22 366 00 77 lub o przestanie wiadomosci e-mail na adres inf-msd@olympus.pl.

Z powazaniem,

Anna Sieranska
Customer Support Manager



Zatacznik 1:
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Nazwy modeli endoskopow firmy Olympus w sprzedazy, z ktérymi nasadka MAJ-891 moze
by¢ uzywana jako akcesorium

Elementy menu

Nazwa modelu

Opis urzadzenia

Akcesoria MAJ-891 Nasadka do kleszczykéw/irygacji (z izolacjg) MAJ-891
CYF-240 CYSTOWIDEOSKOP EVIS FIRMY OLYMPUS, TYP CYF 240
CYF-240A CYSTOWIDEOSKOP EVIS FIRMY OLYMPUS, TYP CYF 240A
CYF-4 CYSTOFIBEROSKOP OES CYF-4 FIRMY OLYMPUS
CYF-4A CYSTOFIBEROSKOP OES CYF-4A FIRMY OLYMPUS
CYF-5 CYSTONEFROFIBERSKOP OES CYF-5 FIRMY OLYMPUS
CYF-5A CYSTONEFROFIBERSKOP OES CYF-5A FIRMY OLYMPUS
CYF-5R CYSTONEFROFIBERSKOP OES CYF-5R FIRMY OLYMPUS
Cystoskopy CYF-V CYSTOWIDEOSKOP VISERA FIRMY OLYMPUS, TYP CYF V
CYF-VA CYSTOWIDEOSKOP VISERA FIRMY OLYMPUS, TYP CYF VA
CYF-V2 CYSTONEFROWIDEOSKOP VISERA FIRMY OLYMPUS, TYP CYF V2
CYF-V2R CYSTONEFROWIDEOSKOP VISERA FIRMY OLYMPUS, TYP CYF V2R
CYF-VA2 CYSTONEFROWIDEOSKOP VISERA FIRMY OLYMPUS, TYP CYF VA2
CYF-VH CYSTONEFROWIDEOSKOP CYF-VH FIRMY OLYMPUS
CYF-VHA CYSTONEFROWIDEOSKOP CYF-VHA FIRMY OLYMPUS
CYF-VHR CYSTONEFROWIDEOSKOP CYF-VHR FIRMY OLYMPUS
URF-P3 URETERORENOFIBEROSKOP OES FIRMY OLYMPUS, TYP URF P3
URF-P5 URETERORENOFIBEROSKOP OES FIRMY OLYMPUS, TYP URF P5
URF-P6 URETERORENOFIBEROSKOP OES URF-P6 FIRMY OLYMPUS
URF-P6R URETERORENOFIBEROSKOP OES URF-P6R FIRMY OLYMPUS
URF-P7 URETERORENOFIBEROSKOP OES URF-P7 FIRMY OLYMPUS
Ureteroskop URF-P7R URETERORENOFIBEROSKOP OES URF-P7R FIRMY OLYMPUS
URF-V URETERORENOWIDEOENDOSKOP FIRMY OLYMPUS, TYP URF V
URF-V2 URETERORENOWIDEOENDQOSKOP URF-V2 FIRMY OLYMPUS
URF-V2R URETERORENOWIDEOENDOSKOP URF-V2R FIRMY OLYMPUS
URF-V3 URETERORENOWIDEOENDOSKOP URF-V3 FIRMY OLYMPUS
URF-V3R URETERORENOWIDEOENDOSKOP URF-V3R FIRMY OLYMPUS
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Elementy menu

Nazwa modelu

Opis urzadzenia

WIDEOENDOSKOP DO WIELU ZASTOSOWAN EVIS LUCERA FIRMY

CHF-B260 OLYMPUS O MALYCH SREDNICACH
TYP CHF B260
WIDEOENDOSKOP DO WIELU ZASTOSOWAN EVIS LUCERA FIRMY
CHF-BP260 OLYMPUS O MALYCH SREDNICACH
TYP CHF BP260
CHE-B290 WIDEOENDOSKOP DO PRZEWODU ZOtCIOWEGO WSPOLNEGO EVIS
LUCERA ELITE CHF-B290 FIRMY OLYMPUS
CHE-BP30 PRZEZDWUNASTNICZY CHOLEDOCHOFIBEROSKOP OES FIRMY
OLYMPUS, TYP CHF BP30
CHF-CB30L CHOLEDOCHOFIBEROSKOP OES FIRMY OLYMPUS, TYP CHF CB30L
CHF-P20Q CHOLEDOCHOFIBEROSKOP OES FIRMY OLYMPUS, TYP CHF P20Q,
CHF-XP20 CHOLEDOCHOFIBEROSKOP OES FIRMY OLYMPUS, TYP CHF XP20
CHF-P60 CHOLEDOCHOFIBEROSKOP OES FIRMY OLYMPUS, TYP CHF P60
CHEV WIDEOENDOSKOP DO PRZEWODU ZOtCIOWEGO WSPOLNEGO FIRMY
OLYMPUS, TYP CHF V
WIDEOENDOSKOP DO PRZEWODU ZOtCIOWEGO WSPOLNEGO CHF-V2
Choledochoskop CHF-V2 FIRMY OLYMPUS
CHE-240 WIDEOENDOSKOP DO PRZEWODU ZOtCIOWEGO WSPOLNEGO FIRMY
OLYMPUS, TYP CHF 240
CHE-BOOL PRZEZDWUNASTNICZY WIDEOENDOSKOP DO PRZEWODU
ZOtCIOWEGO WSPOLNEGO EVIS EXERA CHF BOO1 FIRMY OLYMPUS
CHF-B160 ULTRACIENKI WIDEOENDOSKOP DO PRZEWODU ZOLCIOWEGO
WSPOLNEGO EVIS EXERA FIRMY OLYMPUS, TYP CHF B160
CHF-B160.1 PRZEZDWUNASTNICZY WIDEOENDOSKOP DO PRZEWODU
ZOtCIOWEGO WSPOLNEGO FIRMY OLYMPUS, TYP CHF B160-1
CHE-BP160 ULTRACIENKI WIDEOENDOSKOP DO PRZEWODU ZOLCIOWEGO
WSPOLNEGO EVIS EXERA FIRMY OLYMPUS, TYP CHF BP160
CHF-B260.1 PRZEZDWUNASTNICZY WIDEOENDOSKOP DO PRZEWODU
ZOtCIOWEGO WSPOLNEGO CHF-B260-1 FIRMY OLYMPUS
CHF-B260(-S) ULTRACIENKI WIDEOENDOSKOP DO PRZEWODU ZOLCIOWEGO
WSPOLNEGO EVIS LUCERA FIRMY OLYMPUS, TYP CHF BP260
CHE-Y0002 WIDEOENDOSKOP DO PRZEWODU ZOtCIOWEGO WSPOLNEGO FIRMY
OLYMPUS, TYP CHF Y0002
CHE-XP260 WIDEOENDOSKOP DO PRZEWODU ZOtCIOWEGO WSPOLNEGO EVIS
LUCERA FIRMY OLYMPUS, TYP CHF XP260
Histeroskop HYF-1T HISTEROFIBERSKOP OES FIRMY OLYMPUS, TYP HYF 1T
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL 154-009

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
RE: Zalecenia dotyczace dekontaminacji nasadki do kleszczykéw/irygacji (z izolacjg) MAJ-891

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dziat / do wiadomosci]

[Data]

Nazwa modelu Wymagana liczba papierowych wersji instrukcji obstugi
nasadki MAJ-891

MAJ-891

Szanowni Panstwo,

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

Ponadto potwierdzam przekazanie tresci zatgczonej informacji dotyczacej bezpieczenstwa do wszystkich
oddziatoéw, ktérych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem konieczno$¢ uwaznego postepowania
zgodnie z instrukcjami dekontaminacji nasadki MAJ-891.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosimy o zeskanowanie / wystanie wiadomosci e-mail zawierajgcej wypetniony papierowy formularz
zwrotny na adres info-msd@olympus.pl najpdzniej do 16.8.2021.



