OLYMPUS

Data: 30.pazdziernika, 2023
Numer referencyjny Olympus: QIL FY24-EMEA-20-FY24-OMSC-20-GIF-1TH190

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

RE: ENDOSKOP DO BADAN PRZEWODU POKARMOWEGO EVIS EXERA Ill OLYMPUS
GIF-1TH190
Do wiadomosci: Pracownia badan endoskopowych, Pielegniarka epidemiologiczna.

Identyfikator Model Numery seryjne
wyrobu

N4505850 GIF-1TH190 Wszystkie

N4505840 GIF-1TH190 Wszystkie

Szanowni Panstwo!
Firma Olympus dowiedziata sie o problemie, ktéry wymaga uwagi z Pahstwa strony.

Niniejsze pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa dotyczy ENDOSKOP DO BADAN
PRZEWODU POKARMOWEGO EVIS EXERA Il OLYMPUS GIF-1TH190 (GIF-1TH190).

Z dostepnych nam informaciji wynika, ze Panstwa placéwka zakupita jeden lub wiecej
endoskopow GIF-1TH190.

Ten endoskop przeznaczony jest do stosowania w diagnostyce endoskopowej i leczeniu
gornego odcinka przewodu pokarmowego (w tym przetyku, zotgdka i dwunastnicy).

Instrukcja dekontaminacji GIF-1TH190 zawiera obowigzkowe instrukcje dotyczgce mycia

i dezynfekcji z opcjonalng kohcowa sterylizacjg gazem tlenkiem etylenu (EO).

W wyniku testow firma Olympus wykryta nieudane cykle sterylizacji EO, polegajgce na tym, ze
GIF-1TH190 nie osiggnat sterylnosci po postepowaniu zgodnie z Instrukcjg dekontaminacji GIF-
1TH190.

W wyniku pdzniejszego badania firma Olympus ustalita, ze konieczne sg zmiany w etapach
suszenia kanatow endoskopu przed sterylizacjg EO, aby zapewni¢ jego skuteczng sterylizacje.

W zwigzku z tym firma Olympus zaktualizowata instrukcje dotyczgce procesu suszenia kanatéw
endoskopu i potwierdzita, ze nowe, zaktualizowane etapy suszenia kanatow doprowadzg do
sterylizacji EO endoskopu GIF-1TH190.

Zmienione instrukcje ,Wysuszenie endoskopu” zawarte w Rozdziale 5.7 Instrukcji
dekontaminacji GIF-1TH190 znajdujg sie w zatagczonym Dodatku.
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Ryzyko dla zdrowia, jezeli osSrodek stosuje sterylizacjie EO

Zgodnie z obecng procedurg suszenia kanatéw przed sterylizacjg EO, endoskop moze nie
zosta¢ odpowiednio wysterylizowany.

Ryzyko dla zdrowia pacjenta obejmuje infekcje, jesli przed sterylizacjg EO zostanie
zastosowana procedura suszenia kanatdw zgodna z dotychczasowg instrukcjg obstugi firmy
Olympus.

Dziatania, jakie powinien podjaé uzytkownik koncowy:

Firma Olympus prosi o wykonanie ponizszych czynnosci:

1. Nalezy przeczytaé uwaznie tre$¢ niniejszego Pilnego powiadomienia dotyczgcego
bezpieczehstwa (FSN) oraz zatgczonego ,Dodatku”. Dodatek zawiera nowe, poprawione
etapy suszenia kanatow endoskopu.

2. Upewnic sie, ze caty personel zajmujgcy sie dekontaminacjg ma petng wiedze i jest
doktadnie zaznajomiony z zawartoscig dodatku/instrukcji.

3. Sprawdzi¢ swoje zasoby pod katem wskazanego endoskopu. Prosimy sprawdzic
wszystkie oddziaty szpitala, aby okresli¢, czy na ich stanie znajdujg sie te endoskopy.

4. W formularzu odpowiedzi nalezy wykazac, ze otrzymali Panstwo niniejszg informacje
dotyczgcg bezpieczenstwa i zrozumieli jej tres¢, poprzez wypetnienie i zwrot
zatgczonego formularza odpowiedzi na adres: info-msd@olympus.pl

najp6zniej do 13.11.2023.

5. Jesli dystrybuowano te urzadzenia poza placéwka, natychmiast powiadomi¢ o tym
swoich klientéw, przesylajac im niniejszg informacje dotyczgca bezpieczenstwa. Prosimy
0 odpowiednie udokumentowanie procesu powiadomienia i przekazanie nam informacji
zwrotnej od klienta koncowego.

Zdarzenia niepozgdane, ktére wystgpity podczas stosowania tego produktu mozna réwniez
zgtaszac Prezesowi Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych pocztg elektroniczng (adres: incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492
11 29), listem poleconym lub przesytkg kurierska (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci i w petni docenia wspotprace w tej
sprawie. W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o przestanie wiadomosci e-mail
na adres info-msd@olympus.pl .

Z powazaniem,
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL FY24-EMEA-20-FY24-OMSC-20-GIF-1TH190

PILNA INFORMACJA FIRMY OLYMPUS DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
ENDOSKOP DO BADAN PRZEWODU POKARMOWEGO EVIS EXERA Il OLYMPUS GIF-
1TH190

[Nazwa i adres szpitala/placéwki opieki medycznej]

[Dept/Attn]

[Data]

Niniejszym potwierdzam otrzymanie Informacji Dotyczgcej Bezpieczenstwa.

Ponadto potwierdzam przekazanie tresci zatgczonej informaciji dotyczgcej bezpieczenstwa
do wszystkich oddziatow, ktérych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem koniecznos¢
dokfadnego przestrzegania instrukcji.

Imie i nazwisko (podpis)

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko

1. Prosimy o wystanie wypetnionego papierowego formularza zwrotnego na adres

info-msd@olympus.pl najpézniej do 13.11.2023r.
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