OLYMPUS

Data: 15 grudnia 2021 .
Numer referencyjny Olympus: QIL 154-017

INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

TEMAT: POMOCNICZY FILM SZKOLENIOWY W ZAKRESIE OBStUGI | UZYTKOWANIA
DUODENOSKOPOW TJF-Q190V | JEDNORAZOWEJ OSLtONY DYSTALNEJ MAJ-2315

Do wiadomosci: Pracownia badan endoskopowych

Nazwa Numer

modelu seryjny
WIDEO-DUODENOSKOP EVIS EXERA Illl FIRMY OLYMPUS TIF-Q190V Wszystkie
JEDNORAZOWA OStONA DYSTALNA MAJ-2315 Wszystkie

Szanowny Pracowniku Stuzby Zdrowia:

Niniejsza informacja dotyczaca bezpieczeristwa dotyczy wymienionych powyzej modeli endoskopdéw
firmy Olympus i jednorazowej ostony dystalnej: WIDEODUODENOSKOP TJF-Q170V/TJF-Q190V/TJF-
Q290V i OSLtONA DYSTALNA MAJ-2315.

Wprowadzenie:

Pod koniec ostatniego roku firma Olympus odnotowata wzrost liczby skarg klientéw zgtaszajacych
obecnos¢ tkanki sluzéwkowej w jednorazowej ostonie dystalnej MAJ-2315 po wycofaniu
duodenoskopdéw TJF-Q190V z ciata pacjentéw.

W celu zachowania transparentnosci i umozliwienia dalszego bezpiecznego uzytkowania najnowszych
modeli duodenoskopdw firma Olympus od stycznia 2021 roku informuje klientéw o wyzej wspomnianej
zwiekszonej liczbie skarg (QIL 153-016) i przypomina o koniecznosci ostroznego obchodzenia sie

z duodenoskopami zgodnie z ich instrukcjami obstugi. W ostatnich miesigcach firma Olympus doktadnie
badata pierwotng przyczyne zgtoszonych zdarzen. W rezultacie tych badan stwierdzono, ze nastepujace
czynniki mogg wptywad na obserwowane zjawisko: pekniecie lub brak pekniecia na linii zrywania ostony
dystalnej i/lub uzycie ssania podczas wyjmowania.
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Firma Olympus stworzyta pomocniczy film szkoleniowy dotyczacy obstugi i uzytkowania
DUODENOSKOPOW TJF-Q190V | JEDNORAZOWEJ OStONY DYSTALNEJ MAJ-2315. Aby uzyska¢ dostep do
filmu, wystarczy klikng¢ ponizsze tacze: https://www.olympusprofed.com/gi/ercp/31651/

W ramach przypomnienia ponizej wymienilismy odpowiednie czesci instrukcji obstugi i skréconej
instrukcje obstugi duodenoskopu TJF-Q190Voraz MAJ-2315, ktdre zawierajg szczegdtowe instrukcje
dotyczace prawidtowego uzytkowania endoskopu i akcesoridéw:

e TJF-Q190V (PL-8606076 4.0) 3.5 Podtgczanie akcesoriéw do endoskopu
e MAJ-2315 (PL-8605988 2.0) 7.3 Zaktadanie ostony dystalnej
e Skrocony przewodnik (PL-8607024 1.0) ,,Obstuga jednorazowej ostony dystalnej”

Dziatania, jakie powinien podja¢ uzytkownik koricowy:

Z naszych danych wynika, ze Paristwa placowka zakupita jeden lub wiecej duodenoskopow TJF- /TJF-
Q190V, ktérych dotyczy problem. Dlatego firma Olympus wymaga od Panstwa podjecia nastepujgcych
dziatan:

1. Uwaznie przeczytac tresé niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczeristwa.

2. Nalezy sie upewnic, ze caty personel posiada petng wiedze i jest gruntownie przeszkolony w zakresie
tresci niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa, powigzanego filmu szkoleniowego
i odpowiednich Instrukcji obstugi.

Uwaga: Najbardziej aktualne wersje jezykowe Instrukcji obstugi oraz Skréconej instrukcji obstugi
sg dostepne na stronie internetowej firmy Olympus: http://www.olympus-europa.com

Przy otwieraniu strony internetowej nalezy wybra¢ pole ,Medical Systems”, nastepnie ,Contact
& Support”, klikngé symbol lupki (@ ), wybraé opcje , Instruction Manual” oraz wyszukaé
odpowiedni model (np. , TJF-Q190V”).

3. Jesli przekazali Panstwo ten produkt innym placéwkom, prosimy o ich zidentyfikowanie oraz
przestanie im niniejszej informacji dotyczacej bezpieczeristwa. Prosimy o odpowiednie
udokumentowanie procesu powiadomienia i przekazanie nam informacji zwrotnych od klienta
koncowego.

4. W formularzu zwrotnym nalezy wskazac, ze otrzymali i zrozumieli Pafstwo niniejszg informacje
dotyczacg bezpieczenstwa wraz z powigzanym filmem szkoleniowym. Wypetniony formularz
zwrotny prosimy przesta¢ lokalnemu przedstawicielowi firmy Olympus na adres:

Olympus Polska Sp. z o0.0.
ul. Wynalazek 1
02-677 Warszawa,

lub faksem na numer 22 831 04 53, lub tez skan dokumentu na adres e-mail: info-msd@olympus.pl
najpdzniej do 10.01.2022.

Jesli potrzebne sg wersje papierowe odpowiednich Instrukcji obstugi i/lub Skréconych instrukcji
obstugi dla danego modelu, prosimy wskaza¢ ich liczbe w formularzu zwrotnym.

Niniejsza informacja dotyczaca bezpieczeristwa zostata przekazana wtasciwemu organowi
panstwowemu.


https://www.olympusprofed.com/gi/ercp/31651/
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Bedziemy wdzieczni za szybka reakcje w zwigzku z t3 sytuacjg i wspdtprace z nami w celu zapewnienia
bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia z uzyciem produktéw firmy Olympus, na ktérych Parstwo
polegajg. W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy na miejscu prosimy o bezposredni
kontakt z firmg Olympus pod numerem telefonu (XXX) XXX-XXXX od poniedziatku do pigtku, lub

o przestanie wiadomosci e-mail na adres XXX.

Z powazaniem,

Bcls

Louis Burki
Kierownik ds. Produktu
Dziat Endoskopéw Medycznych
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FORMULARZ ZWROTNY - QIL 154-017

PILNA INFORMACIJA FIRMY OLYMPUS DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

POMOCNICZY FILM SZKOLENIOWY W ZAKRESIE OBStUGI | UZYTKOWANIA WIDEODUODENOSKOPOW
TJF-Q190V | JEDNORAZOWEJ OStONY DYSTALNEJ MAJ-2315

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dziat / do wiadomosci]

[Data]

Opcjonalnie:

Whiosek o dodatkowg Instrukcje obstugi i/lub Skrocong instrukcje obstugi

Jesli potrzebne sg papierowe kopie wspomnianej Instrukcji obstugi i Skréconej instrukcji obstugi,

w ponizszej tabeli przy kazdym modelu nalezy podac catkowitg wymagang liczbe. Lokalny przedstawiciel
firmy Olympus zaaranzuje wdowczas wystanie kopii papierowych.

Nazwa Liczba wymaganych kopii Instrukcji Liczba wymaganych kopii Skréconej
duodenoskopu obstugi instrukcji obstugi
TJF-Q190V

Niniejszym potwierdzam otrzymanie Informacji Dotyczacej Bezpieczenstwa.
Ponadto potwierdzam przekazanie tresci zataczonej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa do wszystkich
oddziatéw, ktérych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem konieczno$¢ doktadnego

przestrzegania Instrukcji obstugi duodenoskopéw TJF-Q190V.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosimy o wystanie wypetnionego papierowego formularza zwrotnego na adres info-msd@olympus.pl
najpdzniej do 10.01.2022.




