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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Wazna informacja dotyczqca bezpieczehstwa uzywania myjni-dezynfektorow Olympus 
ETD do endoskopow

Nazwa produktu Numer modelu/katalogowy Numery seryjne

ETD Premium PAA JVD00304A Wstawic numery seryjne produktöw, 
ktörych dotyczy sprawa

ETD Premium GA WD00305A Wstawic numery seryjne produktöw, 
ktörych dotyczy sprawa

Szanowni Panstwo!

Niniejszym pismem, ktöre jest skierowane do-pracowniköw ochrony zdrowia, informujemy o 
mozliwym problemie z myjniami-dezynfektorami Olympus ETD do endoskopow. Wyroby te sq 
produkowane przez firme Miele & Cie. KG, a ich dystrybucj? i serwis realizuje firma Olympus.

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

Poinformowano nas o sytuacji, w ktorej koszyk do tadowania uzywany przez klienta nie byl 
niezawodnie przylqczony do wyrobu podczas pewnych procedur dekontaminacji, a jednoczesnie 
skanowanie RFID sluzqce do rozpoznawania endoskopu röwniez nie odbywalo sip niezawodnie. 
W takim przypadku istnieje zwi^kszone ryzyko, ze wewnptrzne kanaly endoskopu nie zostanq 
prawidtowo oczyszczone i zdezynfekowane. Przyczynq nieprawidlowego przylqczenia byla sila 
zewnptrzna dzialajqca na koszyk. W przypadku wipkszego naprpzenia mechanicznego 
spowodowanego nieprawidlowym obchodzeniem sie z koszykiem istnieje mozliwosc, ze pierscien 
regulacyjny przesunie sie-

Jednak niebezpieczna sytuacja moze wystqpic tylkowtedy, gdy endoskopy nie zostanq wykryte 
podczas skanowania RFID, uzytkownik zignoruje informacje („no endoscope detected” — nie 
wykryto endoskopu) na wyswietlaczu i w obowiqzkowej dokumentacji procesu dekontaminacji, a 
koszyk do ladowania nie przylqczy sie-

Serwis firmy Olympus wkrotcezmodyfikuje koszyki doladowania w Pahstwa placöwce. Pierscien 
regulacyjny zostanie zmodyfikowany w taki sposöb, aby wytrzymywal wipksze obciqzenia 
mechaniczne. Polozenia endoskopow röwniez zostanq zmienione, aby skanowanie RFID bylo 
niezawodne.
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Uzytkownik musi zawsze zapewnic spelnienie nastQpujqcych warunköw:

1. Wszystkie dekontaminowane endoskopy musz^ byc prawidlowo rozpoznane w wyniku 
skanowania RFID przez myjni^-dezynfektor do endoskopöw.

2. Przy kazdym wsadzie nalezy odczytac komunikaty na wyswietlaczu i dokumentacjp 
procesu. Jesli dla wsadu pojawi sip komunikat „No endoscope detected” (Nie wykryto 
endoskopu), a endoskop zostat poddany dekontaminacji, to nalezy poddac kwarantannie 
ten endoskop oraz adapter i niezwlocznie poinformowac o sytuacji serwis firmy Olympus.

3. Jesli koszykzostal uderzony zduzq silq, np. upadl ze stolu lub cosw niego silnie uderzylo, 
lub jesli koszykjest w widoczny sposöb zmieniony, nalezy niezwlocznie, przed ponownym 
uzyciem koszyka, poinformowac o tym serwis firmy Olympus. Koszyka mozna uzyc 
ponownie dopiero wtedy, gdy serwis firmy Olympus wyrazi na to zgodp. Zabronione jest 
naprawianie koszyka we wlasnym zakresie lub przez inny serwis.

Jesli nie sq Panstwo odbiorcq wlasciwym do kontaktu w tej sprawie, prosimy o przekazanie 
niniejszego pisma odpowiedniej jednostce. Wlasciwe organy krajowe zostaly poinformowane o 
tym dzialaniu.

Zawsze jestesmy gotowi udzielic odpowiedzi na dodatkowe pytania.

Pozostajemy do Panstwa dyspozycji. Dzi§kujemy za wspölprac^.
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