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DZIALANIE NAPRAWCZE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA:
ZAKTUALIZOWANE ETYKIETY | NOWA INSTRUKCJA DEKONTAMINACJI
DUODENOSKOPU TJF - Q180V FIRMY OLYMPUS

Dotyczy: Zaktualizowana instrukcja duodenoskopu TJF - Q180V firmy OLYMPUS,
Instrukcja dekontaminacji i szczotki MAJ-1888/MyBrush

Szanowni Panstwo,

firma Olympus informuje o wymianie dotychczasowej Instrukciji dekontaminaciji
duodenoskopu TJF - Q180V na nowa Instrukcje dekontaminacji i udostepnieniu
nowych szczotek do czyszczenia do stosowania podczas czyszczenia obszaru wneki
elewatora.

Nowe procedury dekontaminacji nalezy wdrozy¢ mozliwie najszybciej. Jest niezwykle
wazne, aby caty personel przeprowadzajgcy dekontaminacje miat kompletng wiedze i
zostat doktadnie przeszkolony w zakresie stosowania nowej instrukcji dekontaminacji.
Prosimy o wdrozenie ponizszych czynnosci w celu wprowadzenia zmian w
procedurze dekontaminacji.

Nowa Instrukcja dekontaminacji duodenoskopu TJF - Q180V i szczotki do czyszczenia
MAJ-1888/MyBrush (nr kat. E0427985):

Firma Olympus zastepuje poprzednig Instrukcje dekontaminacji duodenoskopu

TJF - Q180V nowg Instrukcjg dekontaminacji. Nowa Instrukcja dekontaminac;ji
duodenoskopu TJF - Q180V opisuje dodatkowe obowigzkowe kroki zawigzane z
plukaniem w ramach czyszczenia i dekontaminacji, ktére wymagaja uzycia
szczotki do czyszczenia MAJ-1888 lub MyBrush. Te szczotki o krotkim wiosiu stuzg
do czyszczenia elewatora kleszczykéw. Oznacza to, ze od teraz wneke elewatora
kleszczykow nalezy czysci¢ dwiema szczotkami o réznych rozmiarach.

Nowa Instrukcja dekontaminacji rozni sie wygladem od poprzednich wersji Instrukcji
dekontaminaciji i zostata przedstawiona na ponizszej ilustracji. Szczotka do
czyszczenia, MAJ-1888, zostata opisana na oktadce nowej Instrukcji dekontaminacji
duodenoskopu TJF - Q180V.
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OLYMPUS TJF -Q180V

Akcesoria:
= Nasadka wodoszczelna (MH-553) = Laricuszek nasadki wodoszczelnej (MAJ-1119)
= Zawor biopsyjny (MB-358) = Zawor ssacy (MH-443)
= Zawor wodno-powietrzny (MH-438) = Ustnik (MB-142)
= Adapter ssaco-czyszczacy (MH-856) - Zatycz_ka wlotu kanalu biopsyjnego i gniazd
zaworow (MH-944)
« Szczotka do czyszczenia kanalu (BW-20T) « Jednorazowa szczotka do czyszczenia kanatu
b3 (BW-201T)
- Adapter do rgcznej dekontaminacji kanaldw (MH-945) - Szczotka do czyszczenia wlotu kanalu (MH-507)
= Jednorazowa szczotka do czyszczenia wiotu kanalu = Adapter do mycia kanalu wodno-powietrznego
(MAJ-1339) (MH-948)

= Jednorazowa laczona szczotka do czyszczenia (BW-412T)  « Jednorazowa migkka szczotka (MAJ-1888)
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Informacje dotyczace obstugi zawiera dokument dostarczany wraz z endoskopem — _INSTRUKCJA

OBSLUGI™ z modelem endoskopu podanym na okiadce.

USA: UWAGA: Prawc federalne dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wylacznie dla lekarza lub na
zaméwienie lekarza

Czynnosci, ktore nalezy wykonac:

Zgodnie z naszymi informacjami Panstwa placéwka posiada duodenoskop
TJF - Q180V. Firma Olympus prosi o bezzwtoczne wykonanie ponizszych czynno$ci:

1.

Firma Olympus juz nie rozprowadza poprzednich wersji Instrukcji dekontaminacji
duodenoskopu TJF - Q180V. Nalezy sprawdzié¢ posiadang dokumentacje pod
katem Instrukcji dekontaminaciji i zutylizowaé wszystkie poprzednie wersje
Instrukcji dekontaminacji duodenoskopu TJF - Q180V.

Nalezy wdrozy¢ procedury zgodne z zatgczong Instrukcjg dekontaminaciji
duodenoskopu TJF - Q180V, ktéra zawiera nowe kroki dotyczgce czyszczenia
szczotkg i ptukania mechanizmu elewatora oraz wneki elewatora kleszczykow
duodenoskopu TJF - Q180V. Niezbedne jest doktadne czyszczenie
mechanizmu elewatora oraz wneki elewatora kleszczykéw duodenoskopu

TJF - Q180V. Nowych szczotek do czyszczenia nalezy uzy¢ do czyszczenia
urzadzenia.

Nalezy sie upewnic, ze caty personel przeprowadzajgcy dekontaminacje ma
kompletng wiedze i zostat doktadnie przeszkolony w zakresie stosowania nowej
instrukcji dekontaminacji.

Dodatkowe egzemplarze nowej Instrukcji dekontaminacji duodenoskopu

TJF - Q180V mozna uzyskac, kontaktujgc sie z firmg Olympus Polska Sp. z o0.0.
pod numerem telefonu 022 366 0116, opcja 1, lub przesytajgc zatgczony
formularz. Dodatkowe Instrukcje dekontaminacji zostang przestane pocztg do
Panstwa placowki.

Prosimy o potwierdzenie w dotgczonym kwestionariuszu, ze otrzymali Panstwo
niniejsze powiadomienie.
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Odpowiednie wtadze zostaty poinformowane o ww. dziataniach.

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci i bedzie wdzieczna za petng
wspotprace w zwigzku z zaistniatg sytuacjg. W celu uzyskania dodatkowych informacji
prosimy o kontakt pod numerem telefonu 022 366 0116 lub o przestanie wiadomosci e-
mail na adres marcin.hryniewicki@olympus-europa.com

Z powazaniem,

—_—
-

Sy wnem 2
Marcin Hryniewicki

/Kierownik ds. Produktu

" Dziat Endoskopéw Medycznych



FORMULARZ ODPOWIEDZI

Olympus Polska Sp. z o.0.

ul. Suwak 3

02-676 Warszawa

Data: 08.06.2015

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa:
INSTRUKCJA DEKONTAMINACJI DUODENOSKOPU TJF - Q180V FIRMY OLYMPUS

Szanowni Panstwo,
niniejszym potwierdzamy otrzymanie powiadomienia o Dziataniu naprawczym

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

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




