OLYMPUS

Datum: 30.10.2023.
Oznaka tvrtke Olympus: QIL FY24-EMEA-20- FY24-OMSC-20-GIF-1TH190
HITNA OBAVIJEST O SIGURNOSTI UPORABE UREDAJA

PREDMET: GASTROINTESTINALNI VIDEOSKOP EVIS EXERA Il OLYMPUS GIF-1TH190
Na paznju: odjel za endoskopiju, odjel za upravljanje rizicima

ID" Model Serijski brojevi
materijala
N4505850 GIF-1TH190 Sve
N4505840 GIF-1TH190 Sve

Postovani pruzatelji zdravstvene zastite,

tvrtka Olympus obavijeStena je o problemu na koji trebate obratiti paznju. Ova hitna obavijest o
sigurnosti uporabe uredaja odnosi se na GASTROINTESTINALNI VIDEOSKOP EVIS EXERA
[l OLYMPUS GIF-1TH190 (GIF-1TH190).

Prema na$oj evidenciji, vasa je ustanova kupila jedan ili vie uredaja GIF-1TH190.

Endoskop je namijenjen za uporabu pri endoskopskoj dijagnozi i lije€enju u gornjem dijelu
probavnog trakta (uklju€ujuéi jednjak, Zzeludac i dvanaesnik).

U priruéniku za reprocesiranje uredaja GIF-1TH190 navedene su obavezne upute za i§éenje i
dezinfekciju s opcionalnom sterilizacijom plinom etilen-oksidom (engl. ethylene oxide gas,
EOQG).

Kao rezultat testiranja, tvrtka Olympus otkrila je nedostatke sterilizacije EOG pri ¢emu za uredaj
GIF-1TH190 nije postignuta sterilizacija kada su se pratile upute iz prirunika za reprocesiranje
uredaja GIF-1TH190. Kao rezultat naknadnog istrazivanja, tvrtka Olympus utvrdila je da je
potrebno izvrsiti promjene u koracima susenja kanala endoskopa prije sterilizacije EOG kako bi
se osigurala u€inkovita sterilizacija endoskopa. U skladu s time, tvrtka Olympus azurirala je
upute za postupak suSenja kanala endoskopa i provijerila da ée se novim, aZuriranim koracima
suSenja kanala postiéi sterilizacija EOG endoskopa GIF-1TH190. Ispravljene upute iz odjeljka
»<Sudenje endoskopa” u poglavlju 5.7 priru¢nika za reprocesiranje uredaja GIF-1TH190
navedene su u prilozenom Dodatku.

Opasnost za zdravlje ako se izvodi EOG

Izvodenjem trenutaénog postupka susenja kanala prije sterilizacije EOG endoskop se mozda
nece pravilno sterilizirati.

Opasnost za zdravlje pacijenta jest infekcija pacijenta ako se postupak susenja kanala iz uputa
za uporabu tvrtke Olympus izvede prije sterilizacije EOG.

Radnje koje bi trebao poduzeti krajnji korisnik:

Tvrtka Olympus zahtijeva da poduzmete sljedece radnje:
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Pazljivo proéitajte sadrzaj ove Obavijesti o sigurnosti uporabe uredaja (FSN), kao

i prilozeni ,Dodatak’. Dodatak sadrzava nove, ispravljene korake za susenje kanala.
Pobrinite se da je sve osoblje za reprocesiranje u potpunosti sviesno sadrzaja i temeljito
upoznato s njime.

Provjerite imate li navedeni uredaj u svojem inventaru. Provjerite sve prostore bolinice
kako biste utvrdili je li koji od uredaja ostao u inventaru.

Na obrascu za odgovor navedite da ste primili i razumjeli ovu Obavijest o sigurnosti
uporabe uredaja tako da ispunite i vratite ispunjeni priloZzeni obrazac za odgovor svojem
lokalnom predstavniku tvrtke Olympus najkasnije do 12.11.2023.

Ako ste te uredaje distribuirali izvan svoje ustanove, odmah obavijestite kupce o ovom
problemu tako da im proslijedite ovu Obavijest o sigurnosti uporabe uredaja.
Dokumentirajte svoj postupak obavjestavanja na odgovarajuéi nadin te sukladno tomu
obavijestite i nas o povratnim informacijama krajnjih kupaca.

Tvrtka Olympus moli da prituzbe prijavite Bozi¢ Davoru na mob. 091/4899-063 ili email:
DavorBozic@olympus.com. Stetne dogadaje povezane s uporabom ovog proizvoda mozete
prijaviti i Agenciji za za lijekove i medicinske proizvode osobno, postom, telefaksom ili na adresu
elektronike poste.

Tvrtka Olympus ispri¢ava se za sve uzrokovane neugodnosti te cijeni vasu suradnju u vezi s
ovom temom. Slobodno me izravno kontaktirajte na mob. 091/4899-063 ili email:
DavorBozic@olympus.com za sve dodatne informacije ili podr8ku o ovoj temi.

S pestovanjem,
PS cz':-llln IE-lﬁroﬂ.ep, s.r.o.,

Olympus,

odruznica Zagreb

¢lan koncer\J 3,
ZAGRES, 71 nska guenija 1B

V Ay 1
Davor Bozié,
. Servisni tehni€ar
Olympus Czech Group, s.r.o., €lan koncerna
Podruznica Zagreb
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OBRAZAC ZA ODGOVOR - QIL FY24-EMEA-20- FY24-OMSC-20-GIF-1TH190

HITNA OBAVIJEST O SIGURNOSTI UPORABE UREDAJA TVRTKE OLYMPUS
GASTROINTESTINALNI VIDEOSKOP EVIS EXERA IlIl OLYMPUS GIF-1TH190

Naziv i adresa bolnice / medicinske ustanove

Odjel

Datum

Ovime potvrdujem primitak va8e Obavijesti o sigurnosti uporabe uredaja.

Nadalje, potvrdujem da sam proslijedio(la) sadrzaj priloZzene Obavijesti o sigurnosti uporabe
uredaja (FSN) svim zahvacenim odjelima na koje se ova radnja odnosi. Shvaéam vaZnost
paZljivog pridrzavanja uputa.

Ime i prezime (Potpis)

Ime i prezime (Tiskanim slovima)

Funkcija

Posaljite ispunjeni obrazac za odgovor na mailto: DavorBozic@olympus.com najkasnije do
12.11.2023.
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