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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa uzywania myjni-dezynfektoréw Olympus
ETD do endoskopoéw '

Nazwa produktu  |Numer modelu/katalogowy Numery seryjne
ETD Premium PAA  |WD003044 Xygr’%;"dg?}f'g‘;;}’;er; LR L
ETD Premium GA  |WD003054 Xlt/grt%f d’;f;;i; y;i; T

Szanowni Panstwo!

Niniejszym pismem, ktore jest skierowane do.pracownikéw 'ochrony zdrowia, infornﬁujemy o]
mozliwym problemie z myjniami-dezynfektorami Olympus ETD do endoskopéw. Wyroby te sg
produkowane przez firme Miele & Cie. KG, a ich dystrybucje i serwis realizuje firma Olympus.

Z posiadanych przez nas informacji wynika, ze w Panstwa placéwce zainstalowana jest co
najmniej jedna tego typu myjnia-dezynfektor do endoskopow.

Poinformowano nas o sytuacji, w ktorej koszyk do fadowania uzywany przez klienta nie byl
niezawodnie przytgczony do wyrobu podczas pewnych procedur dekontaminaciji, a jednoczesnie
skanowanie RFID sluzgce do rozpoznawania endoskopu réwniez nie odbywalo sie niezawodnie.
W takim przypadku istnieje zwiekszone ryzyko, ze wewnetrzne kanaly endoskopu nie zostang
prawidtowo oczyszczone i zdezynfekowane. Przyczyng nieprawidiowego przytgczenia byta sita
zewnetrzna dziatajgca na koszyk. W przypadku wiekszego naprezenia mechanicznego
spowodowanego nieprawidtowym obchodzeniem sie z koszykiem istnieje mozliwos¢, ze pierécien
regulacyjny przesunie sie.

Jednak niebezpieczna sytuacja moze wystapi¢ tylko wiedy, gdy endoskopy nie zostang wykryte
podczas skanowania RFID, uzytkownik zignoruje informacje (,no endoscope detected” — nie
wykryto endoskopu) na wyswietlaczu i w obowigzkowej dokumentaciji procesu dekontaminaciji, a
koszyk do tadowania nie przytgczy sie.

Serwis firmy Olympus wkrétce zmodyfikuje koszyki do tadowania w Panstwa placéwce. Pierscien
regulacyjny zostanie zmodyfikowany w taki sposéb, aby wytrzymywat wieksze obcigzenia
mechaniczne. Polozenia endoskopdéw réwniez zostang zmienione, aby skanowanie RFID bylo
niezawodne.
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Uzytkownik musi zawsze zapewni¢ spetnienie nastepujgcych warunkow:

1. Wszystkie dekontaminowane endoskopy muszag by¢ prawidlowo rozpoznane w wyniku
skanowania RFID przez myjnie-dezynfektor do endoskopéw.

2. Przy kazdym wsadzie nalezy odczytaé komunikaty na wyswietlaczu i dokumentacije
procesu. Jesli dla wsadu pojawi sie komunikat ,No endoscope detected” (Nie wykryto
endoskopu), a endoskop zostat poddany dekontaminacii, to nalezy podda¢ kwarantannie
ten endoskop oraz adapter i niezwlocznie poinformowaé o sytuaciji serwis firmy Olympus.

3. Jesli koszyk zostat uderzony z duzg sitg, np. upadt ze stolu lub co$ w niego silnie uderzyto,
lub jesli koszyk jest w widoczny sposéb zmieniony, nalezy niezwtocznie, przed ponownym
uzyciem koszyka, poinformowaé o tym serwis firmy Olympus. Koszyka mozna uzyé
ponownie dopiero wtedy, gdy serwis firmy Olympus wyrazi na to zgode. Zabronione jest
naprawianie koszyka we wiasnym zakresie lub przez inny serwis.

Jesdli nie sg Panstwo odbiorcg wiasciwym do kontaktu w tej sprawie, prosimy o przekazanie
niniejszego pisma odpowiedniej jednostce. Whasciwe organy krajowe zostaly poinformowane o
tym dziataniu.

Zawsze jeste$my gotowi udzieli¢ odpowiedzi na dodatkowe pytania.

Pozostajemy do Panstwa dyspozycji. Dziekujemy za wspotprace.
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