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HITNE SIGURNOSNE INFORMACIJE

Vazne sigurnosne napomene za uredaje za €iS¢enje i dezinfekciju endoskopa Olympus

ETD

Naziv proizvoda

Broj modela / kataloski Serijski brojevi

broj
ETD Premium PAA  WD00304A Ungsn‘e serijski/e broj(eve) doticnih
proizvoda
ETD Premium GA \WDO00305A Um_asn‘e serijski/e broj(eve) doticnih
proizvoda

Postovani medicinski stru¢njaci,

ovim vas putem obavjeStavamo o mogucem sigurnosnom problemu s uredajem za cCiScenje i
dezinfekciju endoskopa Olympus ETD koji proizvodi drustvo Miele & Cie. KG, a distribuira ga i

odrzava Olympus.

Prema nasoj evidenciji vaSa ustanova ima instalirane uredaje za €iS¢enje i dezinfekciju endoskopa

ovog tipa.

Utvrdili smo da neki modeli gore navedenih proizvoda mogu uzrokovati nakupljanje vlage u
agregatu za susSenje. U tom slu€aju postoji mogucénost da ta vlaga tijekom faze susenja prodre
natrag u odjeljak za pranje.

Uzrok je neispravna komponenta u ventilu za zatvaranje agregata za susenje.

lako je opasnost od ponovne kontaminacije klasificirana kao malo vjerojatna, odlucili smo
zamijeniti eventualno neispravnu komponentu.
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Servisno osoblje drustva Olympus kontaktirat ¢e vasSu ustanovu u svrhu dogovaranja
pravovremenog termina za zamjenu agregata za suSenje.

Buduci da je izrazito mala vjerojatnost da ¢e docéi do gore opisane greske i da elektronika u nacelu
prepoznaje navedenu greSku koja se prikazuje kodom gredke, zamjena je iskljuéivo mjera
predostroznosti. Proizvod se moze nastaviti upotrebljavati sve dok se agregat za suSenje ne
zamijeni; pritom preporucujemo redovitu upotrebu programa za su$enje. Obratite pozornost na
prikazani kod greSke. Ako se nakon postupka prikaze kéd greSke 3834 (SuSenje: CPU prepoznao
da temperatura nije postignuta. Kontaktirajte Olympus) ili kdd greSke 3825 (Jedinica uredaja za
susenje: CPU prepoznao odstupanje u temperaturi izmedu senzora temperature 1R30 i 2R30), ta
se greska ne smije ignorirati i u svakom slucaju treba kontaktirati servisnu sluzbu.

Ako niste odgovaraju¢a osoba za kontakt, proslijedite ovaj dopis nadleznom uredu. Nadlezna
nacionalna tijela obavijeStena su o ovoj mjeri.

IspriCavamo se zbog neugodnosti koje bi ovo moglo prouzrociti i dostupni smo za sva vasa pitanja
u svakom trenutku.

Bili smo i ostat éemo vam na raspolaganju. Zahvaljujemo vam na suradniji.
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