OLYMPUS

Data: 29.11.2022
Numer referencyjny Olympus: QIL FY23-EMEA-09

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Dot.: Aktualizacja instrukcji dekontaminacji WIDEOENDOSKOPU ENDOEYE FLEX 3D Z GIETA
KONCOWKA OLYMPUS LTF-190-10-3D

Do wiadomosci: Pracownia badan endoskopowych, dziat ds. zarzgdzania ryzykiem

Nazwa produktu Nazwa Numer seryjny Numer
modelu materiatowy

WIDEOENDOSKOP ENDOEYE FLEX 3D Z GIETKA | LTF-190-10-3D | Wszystko N4501730

KONCOWKA

WIDEOENDOSKOP ENDOEYE FLEX 3D Z GIETKA | LTF-190-10-3D | Wszystko N4501750

KONCOWKA

Szanowny Pracowniku Ochrony Zdrowia,

Firma Olympus pragnie poinformowaé o nowej, poprawionej wersji instrukcji dekontaminacji
WIDEOENDOSKOPU Z GIETA KONCOWKA LTF-190-10-3D (,,wideoendoskop LTF-190-10-3D").
Wideoendoskop LTF-190-10-3D jest przeznaczony do uzytku z innymi narzedziami pomocniczymi
podczas badan i zabiegdw endoskopowych w obrebie jamy klatki pler5|owej i jamy brzusznej, w tym w
obrebie uktadu rozrodczego u kobiet.

Firma Olympus wykryta, ze w instrukcji dekontaminacji podano nieprawidtowe stezenie aldehydu
glutarowego. Instrukcja dekontaminacji podawata nieprawidiowe stezenie aldehydu glutarowego na
poziomie 2—35%. Prawidiowe stezenie aldehydu glutarowego wynosi 2—3,5%. W niniejszym pismie firma
Olympus dostarcza Dodatek, ktéry koryguje podane w instrukcji dekontaminacji stezenie aldehydu
glutarowego w $rodku dezynfekujacym. Prosimy zapoznac sie z trescig dotgczonego Dodatku, aby uzyskaé
szczeg6towe informacie.

Dziatania, jakie powinien podja¢ uzytkownik koncowy:

Z naszych danych wynika, ze Pariistwa placdwka zakupita co najmniej jeden wideoendoskop LTF-190-10-3D,
ktorego dotyczy problem. Dlatego firma Olympus oczekuje od Paristwa podjecia nastepujacych dziatan:

1. Nalezy sprawdzi¢ swéj stan magazynowy pod katem wymienionych urzadzen i zidentyfikowa¢
wszelkie urzadzenia o numerze modelu LTF-190-10-3D. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie obszary
szpitala, aby okresli¢, czy na stanie znajduja sie te urzgdzenia. Numer modelu mozna znalez¢ na
urzqdzenlu W miejscu pokazanym na ponlzszym rysunku.

numer seryjny numer modelu




2.

OLYMPUS

Prosimy uwaznie przeczytac tres¢ niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa, a takze
zatgczonego Dodatku. Poprawiono stezenie aldehydu glutarowego w $rodku dezynfekujgcym.
(Prawidtowe stezenie aldehydu glutarowego: 2—3,5 %; nieprawidtowe stezenie aldehydu
glutarowego: 2—-35 %)

Nalezy tez zadba¢, by caty zostat odpowiednio poinformowany o tej zmianie.

Jesli Panistwa placowka potrzebuje najnowszej wersji instrukcji dekontaminacji wideoendoskopu
LTF-190-10-3D, prosimy zaznaczy¢ to w formularzu odpowiedzi.

Nowa wersje Instrukcji dekontaminacji modelu LTF-190-10-3D mozna tez znalez¢ w witrynie
internetowej firmy Olympus pod adresem www.olympus-europa.com, wybierajgc kolejno opcje

Medical Systems = Products & Solutions 9O~ - Instruction Manual. Po wybraniu tych opcji
nalezy wyszuka¢ nazwe modelu ,,LTF-190-10-3D".

Wypetniony formularz odpowiedzi prosimy przesta¢ do przedstawiciela firmy Olympus na adres:
info-MSD@olympus.pl

5t

6.

najpdzniej do 12.12.2022r, niezaleznie od tego, czy w Paistwa placéwce znajduje sie sprzet,
ktérego dotyczy ta informacja.

Jesli przekazali Paristwo wymienione produkty innym placéwkom, prosimy o ich
zidentyfikowanie, przestanie im niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenistwa, odpowiednie
udokumentowanie procesu powiadomienia i powiadomienie nas o odpowiedzi klienta
koncowego.

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszg informacjg dotyczaca
bezpieczenstwa i jest wdzieczna za szybkg wspdtprace w zwigzku z zaistniafg sytuacjg. W przypadku
pytan lub watpliwosci prosimy o bezposredni kontakt z firmg Olympus pod adresem:
info-MSD@olympus.pl

Z powazaniem,

Sylwia Kupte%//mu :




OLYMPUS

Dodatek do Instrukcji dekontaminacji wideoendoskopu LTF-190-10-3D
Poprawiono , Liste zgodnych metod zatwierdzonych pod wzgledem skutecznosci mikrobiologicznej i
trwato$ci materiatowej” w czesci 3,1

Przed korektg (PL-8003478, wer. 4, str. 13)

Sterylizacja Sterylizacja gazowa tlenkiem etylenu

(mieszanina gazéw: 20% tlenku etylenu / 80% CO,)

Sterylizacja tlenkiem etylenu

B (100% tlenek etylenu)
Dezynfekcja 2-35% roztwor aldehydu

glutarowego

=

Czyszczehié ‘ Roztwor detergentu

Mycie ultra-
dzwigkowe

Endoskop

Nasadka do sterylizacji

(MAJ-1538)
ngodnoéé l:) niezgodnosé
Tabela 3.1
Po korekcie (PL-8003478, wer. 5, str. 13)
Sterylizacja Sterylizacja gazowa tlenkiem etylenu
(mieszanina gazéw: 20% tlenku etylenu / 80% CO,)
Sterylizacja tlenkiem etylenu
- (100% tlenek etylenu)
| Dezynfekcja 2-3,5% roztwor aldehydu
S .. ——
Czyszczenie | Roztwér detergentu R

Mycie ultra-

dzwigkowe
Endoskop :

§
i
Nasadka do sterylizacji
(MAJ-1538)
[::lzgodnoéé [::]niezgodnoéé

Tabela 3.1

(Koniec pliku)




do odestania

Favias OLYMPUS

FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL FY23-EMEA-09

PILNA INFORMACIJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Nazwa modelu: LTF-190-10-3D

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Oddziat/adres]

[Informacje na temat stanu magazynowego (numery seryjne posiadanych urzadzen LTF-190-10-3D)]

[Wymagana liczba papierowych wersji instrukcji dekontaminacji wideoendoskopu LTF-190-10-3D
albo instrukcji dekontaminacji w wersji elektronicznej pdf.]

[Data]

Szanowni Panstwo,

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji dotyczacej bezpieczeristwa.

Ponadto potwierdzam przekazanie tresci zatgczonej informacji dotyczacej bezpieczenstwa do wszystkich
oddziatéw, ktérych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem koniecznos$¢ wykonania opisanych

w niej krokéw.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

Prosimy o zeskanowanie wypetnionego papierowego formularza zwrotnego i wystanie go w wiadomosci
e-mail na adres info-MSD@olympus.pl najpdzniej do 12.12.2022r.




