OLYMPUS

Data: 24 listopada 2023 r.
Numer referencyjny Olympus: QIL FY24-EMEA-13-FY24-OMSC-02

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

DOTYCZY: DUODENOSKOP OLYMPUS TJF-Q190V
* Nowe instrukcje dekontaminaciji
+ Wymagana kontrola duodenoskopu

Do wiadomosci: pracownia badan endoskopowych, jednostki odpowiedzialne za zapobieganie
zakazeniom i dekontaminacje

dentyfikator Model Numery seryjne
wyrobu
N5992960 TJF-Q190V Wszystkie
N5992950 TJF-Q190V Wszystkie
N5425051 TJF-Q190V Wszystkie

Szanowni Panstwo!

Firma Olympus niniejszym pismem informuje o podjetym z jej wiasnej inicjatywy dziataniu
korygujacym, ktore dotyczy wszystkich duodenoskopéw TJF-Q190V.

Duodenoskop jest to gietki endoskop do przewodu pokarmowego, stosowany w takich
zabiegach, jak endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ECPW).

Firma Olympus podejmuje to dziatanie po tym, jak dotarty do niej doniesienia o zakazeniach i
dodatnich posiewach. Olympus przypomina uzytkownikom o koniecznosci scistego
przestrzegania instrukciji dekontaminacji, w tym o przeprowadzaniu okresowych i corocznych
kontroli przez serwis firmy Olympus, a takze regularnych badan mikrobiologicznych.

Ponadto Olympus informuje uzytkownikéw o wprowadzeniu w instrukcjach zmian, ktére majg
poméc w lepszym zrozumieniu dotychczasowej procedury dekontaminacji. Olympus
przypomina réwniez uzytkownikom, ze odstepstwa od instrukcji dekontaminacji lub uzywanie
uszkodzonego badz zanieczyszczonego endoskopu stwarza ryzyko zakazenia u pacjentéw.

Zmodyfikowane Instrukcje dekontaminacji

Firma Olympus wprowadzita zmiany w dotychczasowych Instrukcjach dekontaminaciji
duodenoskopéw TJF-Q190V, wydajac nowe Instrukcje dekontaminaciji.

Egzemplarze tych modeli duodenoskopéw wysytane od listopada 2023 roku s3 juz
zaopatrzone w te nowe Instrukcje dekontaminaciji. Kroki procedur przedstawione w nowych
Instrukcjach dekontaminacji sg takie same, jak w dotychczasowych Instrukcjach dekontaminaciji,
ale tres¢ zostata przeprojektowana poprzez zamieszczenie praktycznych ilustracji oraz
zastosowanie kolorow w celu utatwienia zrozumienia i poprawy przejrzystosci instrukcji.
Dodatkowe udoskonalenia obejmujg zastosowanie osi czasu utatwiajgcych uzytkownikowi
zorientowanie sie, na ktérym etapie procesu sie znajduje, a takze uproszczenie tekstu i inne
techniki wizualizacji poprawiajgce komfort korzystania z instrukcji. Ta zmodyfikowana wersja
Instrukcji dekontaminacji zostata opracowana we wspotpracy z niezaleznymi ekspertami

w dziedzinie czynnikéw ludzkich.
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Nowe Instrukcje dekontaminacji sg dostepne na stronie internetowej firmy Olympus pod
adresem www.olympus-europa.com: nalezy wybraé kolejno:

Systemy medyczne > Produkty i rozwigzania > Q - Instruction Manual i wyszukac¢
odpowiednig nazwe modelu , TJF-Q190V”.

Jesli Panstwa placowka potrzebuje drukowanego egzemplarza najnowszej wersji Instrukcji
dekontaminacji duodenoskopu TJF-Q190V, prosimy zaznaczy¢ to w formularzu odpowiedzi.

Wymagana kontrola duodenoskopu

W Instrukcjach obstugi duodenoskopdéw TJF-Q190V wskazano na koniecznos¢ coroczne;j
konserwacji mechanizmu elewatora kleszczykow przez personel serwisu firmy Olympus. Ten
wymég nie jest nowy, a firma Olympus wysyta do klientow pisma z przypomnieniem o tej
konserwaciji profilaktycznej. Celem takiej kontroli jest zapewnienie prawidtowego dziatania
wyrobu medycznego. Obejmuje ona niezwykle istotng kontrole i konserwacje koncéweki
dystalnej duodenoskopu. Bedziemy czesciej wysytac te pisma przypominajgce, aby skuteczniej
sktania¢ uzytkownikéw do spetniania tego wymogu dotyczgcego konserwacji duodenoskopu.

Nadzér mikrobiologiczny

Dodatkowo firma Olympus zacheca uzytkownikow do objecia endoskopdw, tam gdzie ma to
zastosowanie, lokalnym regularnym nadzorem mikrobiologicznym w ramach proceséw
doskonalenia/zapewnienia jakosci. Olympus zaleca, aby do pobierania probek z endoskopdw i
hodowli stosowa¢ metody ujete w programie nadzoru mikrobiologicznego Panstwa placowki.
Firma Olympus prosi 0 zgtaszanie wszelkich powiktan lub zdarzen niepozadanych u pacjentow,
w tym zakazen lub trwatych kolonizacji bakteryjnych, ktére sg powigzane z jakimkolwiek
endoskopem Olympus.

Zalecamy, aby personel skorzystat z najnowszych zasobéw wymienionych w niniejszym pismie
w celu zapoznania sie z instrukcjami stosowania, ktére zawierajg opis prawidtowego sposobu
dekontaminacji urzadzen.
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Firma Olympus doktada staran, aby zapewni¢ dostep do godnych zaufania produktéw, korzysci
z partnerskiej wspétpracy zwiekszajacych bezpieczenstwo pacjentéw oraz zasobow
edukacyjnych, ktére umozliwiajg personelowi ochrony zdrowia jak najlepsze wykonywanie
pracy. Prosimy odwiedzi¢ witryne internetowg Olympus IPC
(https://infectionprevention.olympus.com), ktéra zawiera informacje z dziedziny zapobiegania
zakazeniom, dekontaminacji i mikrobiologii. Znalez¢é tam mozna zaréwno poparte danymi
porady praktyczne oraz szkolenia, jak i tresci o charakterze klinicznym oraz naukowym. W razie
potrzeby prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Olympus.

Dzialania, jakie powinien podja¢ uzytkownik koncowy:

Z naszych informacji wynika, ze Panstwa placéwka zakupita co najmniej jeden duodenoskop
bedacy przedmiotem niniejszego pisma. Firma Olympus prosi o wykonanie ponizszych
€zynnosci:

1. Nalezy uwaznie przeczytac tres¢ niniejszej Informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

2. Nalezy dokona¢ przegladu posiadanych duodenoskopéw i zidentyfikowaé egzemplarze
modeli TJF-Q190V.

3. Nalezy dopilnowa¢, aby caty personel zajmujacy sie dekontaminacjg posiadat petng
wiedze i odbyt gruntowne przeszkolenie na temat sposobdéw dekontaminacji opisanych
w nowych Instrukcjach dekontaminacji. Wymagane jest staranne czyszczenie zagtebien
elewatora kleszczykdw i stosowanie sie do wszystkich instrukcji dekontaminaciji.

4. W zalgczonym formularzu odpowiedzi prosimy wskazag¢, ze otrzymali Panstwo niniejsze
zawiadomienie i podjeli odpowiednie dziatania. Zatgczony formularz odpowiedzi nalezy
wypetni¢ i zwrdci¢ do swojego lokalnego przedstawiciela firmy Olympus najp6zniej do
08.12.2023.

5. Jesli przekazali Panstwo ten produkt swoim klientom, prosimy o ich zidentyfikowanie,
przestanie im niniejszej Informacji dotyczacej bezpieczenstwa i odpowiednie
udokumentowanie procesu powiadomienia.

1. Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszymi
dziataniami i bedzie wdzieczna za petng wspotprace w zwigzku z zaistniatg sytuacjg. W
przypadku pytan lub watpliwosci prosze pod mail: info-msd@olympus.pl

Z powazaniem

Sylwia Kuptel

Signed by /
Podpisano przez:

Sylwia Marta
Kuptel

Date / Data:
2023-12-04 15:37
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL FY24-EMEA-13-FY24-OMSC-02 dla TJF-Q190V

PILNA INFORMACJA FIRMY OLYMPUS DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
QIL FY24-EMEA-13-FY24-OMSC-02 dla TJF-Q190V

[Nazwa i adres szpitala/placowki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

[los¢ wymaganych kopii papierowych lub elektronicznych dokumentow PDF Instrukcji
dekontaminacji TJF-Q190V]

[Data]

Niniejszym potwierdzam otrzymanie Informacji Dotyczacej Bezpieczenstwa.

Ponadto potwierdzam przekazanie treéci zatgczonej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
do wszystkich oddziatéw, ktérych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem koniecznosc¢
doktadnego przestrzegania instrukciji.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

2. Prosimy o wystanie wypetnionego papierowego formularza zwrotnego na adres : info-
msd@olympus.pl najpdzniej do 08.12.2023
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