OLYMPUS

Data: 17.10.2025
Numer referencyjny Olympus: QIL FY26-EMEA-07-FY26-902-F TJF dekontaminacja
PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
DOTYCZY: DUODENOSKOPY OLYMPUS

Do wiadomosci: pracownia badan endoskopowych, jednostki odpowiedzialne za kontrole zakazen i

Identyfikat Numer Opis wyrobu Numer(y) UDI-DI
wyrobu modelu seryjny(-e)

N5992960 04953170407314
N5992950 TJF-Q190V  |Wideo-duodenoskop Evis Exera llli ~ Wszystko 04953170416040
N5425051 04953170436260
N5993260 Wideo-duodenoskop Evis Lucera 04953170405594
N5993250 | 1JFQ290V Elite Wszystko | 64953170436086
N6000360 TJF-Q170V Wideo-duodenoskop Wszystko 04953170408861

dekontaminacje
Szanowni Panstwo

Firma Olympus niniejszym pismem informuje o zewnetrznym dziataniu korygujgcym, ktére dotyczy
duodenoskopow TJF-Q190V/TJF-Q290V/TJF-Q170V (,TJF”). Duodenoskop TJF to gietki endoskop do
przewodu pokarmowego, stosowany w takich zabiegach, jak endoskopowa cholangiopankreatografia
wsteczna (ERCP, endoscopic retrograde cholangio-pancreatography).

Przyczyna podjecia dzialania:

W wyniku prowadzonej przez firme Olympus statej oceny metod dekontaminacji duodenoskopéw TJF,
ktérej celem jest wyeliminowanie hodowli pozytywnych wynikéw posiewow i zakazen, opracowano
aktualizacje dotyczace materiatdw do dekontaminacji, ktére wyszczegdlniono w ponizszej sekcji
,Podsumowanie zmian”. Firma Olympus informuje uzytkownikéw o tych zmianach i przypomina o
koniecznosci Scistego przestrzegania instrukgiji dotyczacych obstugi
i dekontaminaciji.

Oczekujemy od Panstwa potwierdzenia zapoznania si¢ z tymi materiatami, do ktérych dostep mozna
uzyskac za pomoca tgcza dostepnego w ponizszej sekcji ,\Wymagane dziatania”.

Ryzyko dla zdrowia:

Potencjalne ryzyko zwigzane z niewlasciwg i/lub niepeing dekontaminacjg duodenoskopoéw Olympus
obejmuje narazenie na zanieczyszczony wyrob, co moze skutkowac zakazeniem u pacjenta. Nasilenie
zakazenia moze by¢ zalezne od ogdlnego stanu zdrowia pacjenta i/lub czynnikdéw ryzyka (np. pacjenci o
obnizonej odpornosci) i moze mie¢ ono charakter od tagodnego do zagrazajgcego zyciu, a w
ekstremalnych przypadkach moze sie kornczy¢ zgonem.

Od roku 2024 do chwili obecnej firma Olympus otrzymata 2 zgtoszenia zgondw i 5 zgtoszen powaznych
szkdd na zdrowiu w wyniku zakazenia lub dodatniej kultury bakterii, co potencjalnie mogto by¢ zwigzane
z uzytkowaniem duodenoskopu TJF; te zgtoszenia nie zawieraty wystarczajgcych informaciji, ktére
umozliwityby firmie Olympus ustalenie, czy duodenoskop TJF przyczynit sie do przeniesienia zakazenia.
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Podsumowanie zmian:

e Zaktualizowano materiaty szkoleniowe ,Wprowadzenie do dekontaminacji duodenoskopu”, aby
podkresli¢ znaczenie czyszczenia wstepnego zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w
instrukcjach dekontaminacji duodenoskopéw TJF. Te aktualizacje mozna znalez¢ na slajdzie 14
materiatow szkoleniowych ,Wprowadzenie do dekontaminacji duodenoskopu”.

e Firma Olympus opracowata Przewodnik dotyczgcy kontroli wzrokowej, aby w jasny sposéb
przekaza¢ wskazowki dotyczace kontroli wyrobu pod katem nieprawidtowosci i uszkodzen.
Przewodnik ten zaleca stosowanie narzedzi zapewniajgcych powiekszenie 10X w celu poprawy
kontroli wzrokowej endoskopu (patrz Rysunek 1).

Rysunek 1: Przewodnik dotyczacy kontroli wzrokowej: przod/tyt
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Instrukcja obstugi zostata zaktualizowana w sposéb okreslony ponizej celem uwzglednienia
ostrzezenia dotyczgcego kontroli wzrokowej koncéwki dystalnej endoskopu, a takze zalecenia
dotyczagcego stosowania narzedzi zapewniajgcych powiekszenie 10X w celu poprawy kontroli
wzrokowej endoskopu (patrz Rysunek 2).

Rysunek 2: Instrukcja obstugi: Punkt ,3.3 Przeglad endoskopu”

Koncowke dystalna naleZy kontrolowac, zapoznajac sig z dolaczonym
JPRZEWODNIKIEM DOTYCZACYM WZROKOWEJ] KONTROLI KONCOWKI
DYSTALMNEJ™. W razie zachserwowania jakichkolwiek nieprawidiowosci
nalezy zaprzestaé uzywad endoskopu i skontaktowat sie z firmg Olympus.
Taka nieprawidlowos¢ mozZe oznaczat ryzyko zakazenia.

* W celu skontrolowania koncowki dystaine] zalecane jest uzycie narzedzia
powickszajacego 10x. !

* W celu szczegdtows] inspekcji zalecane jest oSwietienie o natezeniu
1000-2000 luksow.”!

*1  Nalezy zapoznac sie z krajowymi przepisami prawa i normami
oraz wytycznymi stowarzyszen zawodowych, np. norma,
AMNSIAAMI 5T91:2021 towarzystwa American Mational Standard.

Firma Olympus zaleca zapoznanie sie online ze zaktualizowanymi materiatami szkoleniowymi
~Wprowadzenie do dekontaminacji duodenoskopu”, Przewodnikiem dotyczgcym kontroli wzrokowej oraz
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Instrukcjg obstugi. Wymagamy réwniez zapoznania sie z istniejgcg instrukcja dekontaminacji i
formularzem Dekontaminacja On-Track w trakcie eksploatacji / kompetencje klienta.

W celu uzyskania dostepu do tych materiatéw nalezy zapoznac sie z krokami 2—3 w sekcji ,WWymagane
dziatania” ponize;j.

Obok wymaganych szkolen online firma Olympus zaleca klientom réwniez uzyskanie szkolenia z zakresu
dekontaminacji duodenoskopu TJF na miejscu we wiasnej placowce klienta. Takie szkolenie jest
oferowane wszystkim nowym klientom i jest dostepne na zgdanie dla wszystkich istniejgcych klientéw.
W celu uzyskania informacji o tym, jak zgtosi¢ zapotrzebowanie na szkolenie na miejscu, nalezy
zapoznac sie z krokiem 6 w sekgcji ,WWymagane dziatania” ponize;j.

Wymagane dziatania:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka zakupita co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy
problem. Dlatego firma Olympus wymaga od Panstwa podjecia nastepujacych dziatan:

1. Prosimy doktadnie zapoznac sie z trescig niniejszego powiadomienia.
2. Uzyskac¢ dostep do portalu edukacyjnego Olympus i ukonczy¢ wymagany kurs szkoleniowy.

a.

o

Skorzysta¢ z tego tacza:
Szkolenie z zakresu TJF - Europa - Dziat edukacji zawodowej Olympus Continuum albo
zeskanowac kod QR

Zalogowac sie na istniejgce konto lub utworzy¢ nowe konto.
Ukonczy¢ szkolenie dotyczgce TJF oraz kurs z zakresu oznaczania. W tym celu
wymagane bedzie pobranie nastepujacych materiatdw i zapoznanie sie z nimi:

1) Wprowadzenie do modulu szkoleniowego dotyczacego ponownego
przetwarzania duodenoskopu

2) Zaktualizowana instrukcja obstugi (Instrukcja uzytkowania wyrobu medycznego
dotyczgca eksploataciji)

3) Instrukcja dekontaminacji (Instrukcja uzytkowania wyrobu medycznego
dotyczgca dekontaminaciji)

4) Przewodnik dotyczacy kontroli wzrokowej

5) Formularz Dekontaminacja OnTrack w trakcie eksploatacji / kompetencje klienta

Prosimy potwierdzi¢ zapoznanie sie ze wszystkimi tymi materiatami i zrozumienie ich.
Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma.

W zatgczonym formularzu zwrotnym nalezy wskazaé, ze otrzymali Panstwo niniejsze
zawiadomienie i, ze jego tresc¢ jest dla Panstwa zrozumiata.

Wypetniony formularz zwrotny prosimy przesta¢ na adres info-msd@olympus.pl do
14.11.2025.

3. Nalezy upewni¢ sie, ze caty personel posiada kompletng wiedze i dokladne przeszkolenie z
zakresu tresci niniejszego powiadomienia oraz catego przebiegu dekontaminacji duodenoskopu
TJF, ktérego etapy wyszczegodlniono w materiatach szkoleniowych dotyczgcych dekontaminaciji.
Wszyscy przedstawiciele personelu, ktoérych to dotyczy, powinni zapoznaé sie z tymi materiatami
za posrednictwem pobranych dokumentéw albo poprzez samodzielne uzyskanie dostepu do
portalu edukacyjnego.
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4. Kopie niniejszego powiadomienia nalezy zachowac z aktualnie posiadang instrukcjg obstugi.
Firma Olympus prosi o wymiane wszystkich istniejgcych kopii instrukcji obstugi na zaktualizowang
instrukcje obstugi oraz dotgczenie do niej kopii Przewodnika dotyczgcego kontroli wzrokowe;j,
uzyskanego za posrednictwem tgcza z Kroku 2.

5. W celu uzyskania wersji papierowej niektérych lub wszystkich wyszczegolnionych powyzej
materiatéw dotyczgcych dekontaminacji od firmy Olympus nalezy skontaktowac sie pod adresem:
info-msd@olympus.pl.

6. Firma Olympus zaleca klientom uzyskanie szkolenia z zakresu dekontaminacji duodenoskopu
TJF na miejscu w placéwce klienta. W celu ustalenia terminu szkolenia na miejscu nalezy
skontaktowac sie z info-msd@olympus.pl.

7. Jesli ten produkt zostat przez Panstwa przekazany innym klientom, prosimy o zidentyfikowanie
tych klientdw i przekazanie im tego zawiadomienia.

Wiasciwy organ krajowy wie o dziataniach opisywanych w niniejszym powiadomieniu.

Zdarzenia niepozgdane, ktore wystgpity podczas stosowania tego produktu mozna réwniez
zgtasza¢ Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych pocztg elektroniczng (adres: incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492
11 29), listem poleconym lub przesytkg kurierskg (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

Firma Olympus bedzie wdzigczna za petng wspotprace w zwigzku z zaistniatg sytuacjg. Jezeli
potrzebujg Panstwo dodatkowych informaciji, prosimy o prosimy o kontakt: info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem

Sylwia Kuptel

Signed by /
Podpisano przez:

Sylwia Marta Kuptel

Date / Data: 2025-
10-14 08:16
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - QIL FY26-EMEA-07-FY26-902-F Dekontaminacja TJF

Nazwa placéwki

Adres placowki

Imie i nazwisko osoby do
kontaktu

Dodatkowe prosby do Klienta
(wpisa¢ dodatkowe dziatania
oczekiwane od klienta w zwigzku
z tym dziataniem)

Potwierdzam otrzymanie tego powiadomienia. Potwierdzam przekazanie tego powiadomienia do
wszystkich jednostek organizacyjnych, ktére powinny by¢ z nim zaznajomione.

Ponadto potwierdzam, ze caty odpowiedni personel posiada petng wiedze i zostat gruntownie
przeszkolony w zakresie tresci niniejszego powiadomienia oraz petnego zakresu krokéow zwigzanych z
ponownym przetwarzaniem duodenoskopu TJF, szczegotowo opisanych w materiatach szkoleniowych
dotyczacych ponownego przetwarzania wymienionych w punkcie 2c ,Wymagane dziatania” powyze;j

Wypetnit(a):

Kliknij lub
stuknij, aby
wprowadzié¢

date.

Nazwa

Podpis

Data (RRRR-
MM-DD)

Prosimy o wystanie wypetnionego formularza na adres info-msd@olympus.pl najpdzniej do dnia

14.11.2025.
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