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DZIALANIE NAPRAWCZE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA:

ZAKTUALIZOWANA INSTRUKCJA OBStUGI WIDEOGASTROSKOPU OLYMPUS GF-UCT180
DO WIADOMOSCI: Pracownie endoskopowe, dzialy ds. zarzadzania ryzykiem, dekontaminacji
Szanowni Panstwo,

firma Olympus Polska wymienia obecng wersje instrukcji obstugi wideogastroskopu
ultrasonograficznego GF-UCT180 na zaktualizowang instrukcje obstugi.

Firma Olympus przeprowadzita weryfikacje obecnej wersji instrukcji obstugi i uznata, ze niekiére
opisy procedur i ilustracje w czesci poswieconej dekontaminacji sg niewystarczajgce. Szczegotowe
instrukcje dekontaminacji sg niezbedne do zapewnienia bezpiecznego uzytkowania produktu,
dlatego firma Olympus Polska dokonata aktualizacji instrukcji obstugi i wymienia obecne
egzemplarze na nowg zaktualizowang wwrsje.

Najwazniejsze zmiany w zaktualizowanej instrukcji obstugi wideogastroskopu GF-UCT180:

v W czesci poswieconej dekontaminacji wideogastroskopu GF-UCT180 dodano instrukcje
podigczania adaptera do mycia wlotu kanatu biopsyjnego (MAJ-350) do wlotu kanatu
biopsyjnego wideogastroskopu GF-UCT180.

v' Aplikator balonu (MAJ-675) i szczotka do mycia (MAJ-1534) sg narzedziami wymagajgcymi
dekontaminacji przed ponownym uzyciem. Narzedzia MAJ-675 i MAJ-1534 zostaty zatem
oznaczone jako narzedzia wielokrotnego uzytku przeznaczone do dekontaminaciji w czesci
»7.9 Procedury mycia, dezynfekcji i sterylizacji wyposazenia wielokrotnego uzytku i sprzetu do
dekontaminacji” w rozdziale ,7 Procedury mycia, dezynfekgiji i sterylizacji”.

Czynnosci, ktére nalezy wykonac:
Zgodnie z naszymi informacjami Panstwa placéwka nabyta wideogastroskop ultrasonograficzny GF-
UCT180. Firma Olympus Polska prosi o bezzwtoczne wykonanie ponizszych czynnosci:

1. Firma Olympus juz nie rozprowadza poprzednich wersji instrukcji obstugi
wideogastroskopu GF-UCT180. Nalezy sprawdzi¢ posiadang dokumentacje pod kgtem
instrukcji obstugi i zutylizowaé wszystkie poprzednie wersje instrukcji obstugi
wideogastroskopu GF-UCT180.

2. Nalezy sie upewni¢, ze caly personel przeprowadzajgcy dekontaminacje ma kompletng
wiedze i zostat doktadnie przeszkolony w zakresie stosowania zaktualizowanych instrukc;ji
dekontaminacji zawartych w zaktualizowanej instrukcji obstugi.

3. Aby otrzyma¢ dodatkowe egzemplarze zaktualizowanej instrukcji obstugi wideogastroskopu
GF-UCT180, nalezy sie skontaktowac¢ z firmg Olympus Polska.

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci i bedzie wdzieczna za petng wspoétprace w
zwigzku z zaistniatg sytuacja. W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z firma
Olympus Polska Sp. z 0.0. pod numerem telefonu 022 366 0116 lub o przestanie wiadomosci e-mail
na adres endoskopy.polska@olympus-europa.com
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Marcin Hryniewicki
Kierownik ds. Produktu
Dziat Endoskopow Medycznych
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

Olympus Polska Sp. z o.0.

ul. Suwak 3

02-676 Warszawa

Data: 28.10.2015

Informacja dotyczgca bezpieczenstwa:
ZAKTUALIZOWANA INSTRUKCJA WIDEOGASTROSKOPU GF-UCT180 FIRMY OLYMPUS

Szanowni Panstwo,
niniejszym potwierdzamy otrzymanie powiadomienia o Dziataniu naprawczym dotyczgcym

bezpieczenstwa oraz nowych instrukcji uzytkowania. Zawarte w nim informacje
udostepnimy pracownikom odpowiednich oddziatéw.

Imie i nazwisko

Szpital

Oddziat

Ulica

Kod pocztowy/ Miasto

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza na:

fax: +48 22 831 04 53

email: endoskopy.polska@olympus-europa.com




