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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
NOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE OBStUGI | DEKONTAMINAC)I DUODENOSKOPU OLYMPUS TJF-160VR

Do wiadomosci: kierownik pracownii gastroenterologii, dziat techniczny, pielegniarka epidemiologiczna

Nazwa endoskopu Numer seryjny
Wideoskop OLYMPUS do badan TJF-160VR
dwunastnicy

Wszystkie

Szanowni Panstwo!

Firma Olympus dowiedziata sie o problemie, ktéry wymaga uwagi z Paristwa strony. Niniejsza informacja
dotyczaca bezpieczenstwa odnosi sie do wyzej wymienionego endoskopu firmy Olympus. Z dostepnych
nam informacji wynika, ze Paistwa placowka zakupita jeden lub wiecej egzemplarzy tego endoskopu.
Endoskop ten jest przeznaczony do prowadzenia diagnostyki ileczenia endoskopowego w obrebie
dwunastnicy.

Firma Olympus otrzymata skargi dotyczace strzepienia sie ciegien elewatora w endoskopu TJF-160VR,
przy czym skargi te nie byty powigzane z zadnymi znanymi dziataniami niepozgdanymi. Jednak firmie
Olympus znane sg dziatania niepozgdane zwigzane z uzyciem wideoskopdw do badarn dwunastnicy
JF-260V/TIJF-260V, ktérych konstrukcja jest podobna do konstrukcji endoskopu TJF-160VR. Do dnia
wystania niniejszego powiadomienia w rdznych krajach wystgpito tgcznie 11 przypadkéw zdarzen
niepozgdanych dotyczacych modeli JF-260V/TJF-260V. W 10 z tych zdarzen niepozgdanych doszto do
obrazen wewnetrznych ciata pacjenta, a w jednym przypadku postrzepienie ciegna elewatora
doprowadzito do urazu palca u cztonka personelu medycznego.

Na podstawie stopnia powagi zaistniatych szkdd oraz czestotliwosci ich wystepowania poziom ryzyka
okreslono jako akceptowalny. W celu zmaksymalizowania bezpieczenistwa pacjenta i zminimalizowania
ewentualnych zagrozen dla zdrowia pacjenta firma Olympus powiadamia uzytkownikéw o ztozeniu tych
skarg oraz koniecznosci przeprowadzania szczegdtowej kontroli przed uzyciem wyrobéw zgodnie
ze zaktualizowanymi instrukcjami obstugi/dekontaminacji. Firma Olympus umiescita w zatgczonej
Instrukcji bezpiecznej obstugi ilustracje oraz dodatkowe instrukcje, ktére pomoga w przeprowadzaniu tej
kontroli.
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Dziatania, ktore powinien podja¢ uzytkownik:

Firma Olympus prosi o wykonanie ponizszych czynnosci:

a) Sprawdzi¢ posiadang dokumentacje pod katem instrukcji obstugi idekontaminacji
wspomnianego endoskopu firmy Olympus i zutylizowac te instrukcje.
b) Wdrozy¢ zaktualizowane instrukcje obstugi idekontaminacji w placéwce i przeprowadzac

opisang kontrole przed kazdym uzyciem. Firma Olympus umiescita w zaftaczonej Instrukcji
bezpiecznej obstugi ilustracje oraz dodatkowe instrukcje, ktore pomogg w przeprowadzaniu tej

kontroli.

c) Zapewni¢ personelowi przeszkolenie w zakresie zaktualizowanych instrukcji obstugi
i dekontaminaciji.

d) Wypetni¢ zatgczong Informacje dotyczacg bezpieczeristwa, podajac liczbe potrzebnych

egzemplarzy zastepczych Instrukcji obstugi, oraz poinformowacé wszystkie odpowiednie dziaty
o aktualizacji procedur obstugi i dekontaminacji.

e) Przesta¢ uzupetniony formularz przedstawicielowi firmy Olympus: (xxx).

f) Po otrzymaniu wypetnionej Informacji dotyczgcej bezpieczeiAstwa firma Olympus dostarczy
Panstwu liczbe zastepczych egzemplarzy instrukcji podang w formularzu.

g) Jesli przekazali Panstwo ten produkt innym placéwkom, prosimy oich zidentyfikowanie,

przestanie im niniejszej Informacji dotyczacej bezpieczedstwa wraz z zatgcznikami oraz
o odpowiednie udokumentowanie procesu powiadomienia.

Niniejsza Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zostata przekazana witasciwemu organowi
panstwowemu.

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci i bedzie wdzieczna za petng wspoétprace w zwigzku
z zaistniatg sytuacjag. W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy na miejscu prosimy
o bezposredni kontakt zfirmg Olympus pod numerem telefonu +48 695060 062 od poniedziatku
do piatku lub o przestanie wiadomosci e-mail na adres sylwia.kuptel@olympus-europa.com.

Z powazaniem,
Louis Burki

Kierownik ds. produktu G&R
Tel. +48 695 060 062
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL 152-001

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA WYROBU FIRMY OLYMPUS
NOWE INSTRUKCJE DOTYCZACE OBStUGI | DEKONTAMINACII WIDEOSKOPU OLYMPUS
DO BADAN DWUNASTNICY TJF-160VR

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

[Data]

Modele endoskopéw OLYMPUS, ktérych dotyczy problem
(Jesli potrzebne sg dodatkowe egzemplarze instrukcji zastepczych, taczng liczbe potrzebnych egzemplarzy
dla kazdego modelu nalezy wskaza¢ w powyzszej tabeli).

TJF-160VR

Niniejszym potwierdzam odbidr Informacji dotyczacej bezpieczenstwa oraz jednego egzemplarza
fizycznego instrukcji obstugi, dekontaminacji oraz Instrukcji bezpiecznego uzytkowania kazdego z modeli
endoskopdow posiadanych przez nasz osrodek.

Ponadto potwierdzam zutylizowanie wszelkich poprzednich wersji instrukcji obstugi i dekontaminacji
wyzej wymienionego endoskopu firmy Olympus, poinstruowanie personelu odpowiedzialnego za jego
obstuge oraz przekazanie tresci zatgczonej informacji dotyczacej bezpieczenstwa do wszystkich
oddziatéw, ktérych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem koniecznos¢ przeprowadzania
kontroli wideoskopdw do badan dwunastnicy przed kazdym uzyciem.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Wypetniony formularz odpowiedzi nalezy przesta¢ faksem do firmy Olympus na numer [numer
kontaktowy] najpdzniej do 22 366 00 49.




