OLYMPUS

Data: 08.05.2025 r
Numer referencyjny Olympus: QIL FY26-EMEA-01-FY25-073

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

DOTYCZY: Aktualizacji instrukcji dekontaminacji duodenoskopéw

Do wiadomosci: Pracowni endoskopowych, jednostek odpowiedzialnych za kontrole zakazen i dekontaminacje

Identyfikator Numer modelu Opis wyrobu Numer seryjny UDI-DI
wyrobu
N5992960
04953170407314
N5992950 TIF-Q190V Wideo-duodenoskop Evis Exera Il [Wszystko 04953170416040
N5425051 04953170436260

Szanowni Panstwo,

zwracamy sig do Panfstwa z informacjg o wprowadzeniu aktualizacji do instrukcji dekontaminacji duodenoskopu
TJF-Q190V (,TJF”). Duodenoskop TIF to gietki endoskop do przewodu pokarmowego, stosowany w takich
zabiegach, jak endoskopowa wsteczna cholangiopankreatografia (ERCP/ECPW endoscopic retrograde cholangio-
pancreatography). Niniejsza aktualizacja jest kontynuacja zaangazowania firmy Olympus w zapewnianie
bezpieczenstwa pacjentom i jakosci produktow.

Przyczyna podjecia dziatania:

Firma Olympus wprowadza zmiange w nastgpstwie ostatnich zgtoszen, sugerujgcych mozliwy zwigzek
zanieczyszczer mikrobiologicznych duodenoskopdéw TIF wtedy, gdy czyszczenie reczne zostato wykonane powyzej
godziny po przeprowadzonym wstepnym namaczaniu, w stosunku do tych duodenoskopéw TIF, ktérych
czyszczenie reczne rozpoczeto w ciggu godziny po zabiegu. Punkt 5.9 dotychczasowej instrukcji dekontaminaciji
duodenoskopu TJF zatytutowany ,Namaczanie wstepne endoskopu” zawiera instrukcje dotyczace wykonywania
przedtuzonego namaczania duodenoskopdw TJF-Q190V w detergencie w przypadkach, gdy czyszczenia recznego
nie mozna rozpocza¢ w ciggu godziny i jest ono opéznione do 24 godzin po zabiegu. W wyniku tych informaciji, jako
$rodek ostroznoéci firma Olympus nie zezwala juz na op6znienie recznego czyszczenia powyzej jednej godziny po
zabiegu. Instrukcja dekontaminacji duodenoskopu TIJF-Q190V zostata zaktualizowana w celu usuniecia etapu
»,Namaczanie wstepnego endoskopu” i zawiera wytyczne, ktére wymagaja rozpoczecia recznego czyszczenia w
ciggu godziny po zabiegu dla duodenoskopéw TIF. Firma Olympus otrzymata cztery zgloszenia dotyczace
potencjalnie opdznionego mycia recznego. Zadna z tych skarg nie zawierata zgtoszenia zakazenia lub powaznego
urazu.

Ryzyko dla zdrowia:

Jesli proces czyszczenia recznego zostanie opdzniony o ponad godzing, istnieje niewielkie ryzyko zakazenia z
powodu potencjalnie zaschnigtych zanieczyszczen, ktére mogg nie zosta¢ usuniete, co moze doprowadzié¢ do
skazenia duodenoskopéw TIF. Zakazenia mogg mie¢ zaréwno natychmiastowe, jak i dtugoterminowe
konsekwencje zdrowotne dla wszystkich pacjentéw. Czynniki ryzyka takie, jak uposledzony uktad odpornosciowy
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lub inne schorzenia (cukrzyca, rak, trwajaca lub przebyta chemioterapia, pacjenci leczeni kortykosteroidami, po
przeszczepach narzadéw itp.) mogg dodatkowo zwigksza¢ podatnosé na zakazenie lub jego objawy. Problem ten
nie wptywa na funkcjonalnos¢ duodenoskopdw TIF.

Podsumowanie aktualizacji instrukcji dekontaminacji

1) Ostrzezenie ,,Wykonaé czyszczenie reczne w ciggu JEDNEJ godziny” zostanie dodane do punktu 5.5
»,Reczne czyszczenie endoskopu i akcesoriow”, jak pokazano ponizej:

* Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze skutkowac zmniejszong
skutecznos$cig dekontaminacji endoskopu z powodu nieusuniecia
zaschnietych zanieczyszczen.

Wykona¢ czyszczenie reczne w ciggu JEDNEJ godziny.

<1h

* Jesli dekontaminacji endoskopu nie mozna byto przeprowadzi¢ w ciggu godziny po
\_  zakoniczeniu zabiegu, nalezy skonsultowac te sprawe z komitetem ds. kontroli zakazen )

2) Punkt 5.9 ,,Namaczanie wstepne endoskopu” zostanie usuniety z instrukcji dekontaminacji.

Zaktualizowane instrukcje dekontaminacji wymagaja rozpoczecia recznego czyszczenia w ciggu jednej godziny po
zakonczeniu zabiegu dla duodenoskopéw TIF. Jesli czyszczenie reczne duodenoskopu TJF-Q190V nie zostanie
rozpoczete w ciggu godziny po zabiegu, zalecamy skonsultowanie sie z wewnetrznym komitetem ds. zapobiegania
i kontroli zakazen. Placéwki powinny posiada¢ protokoty postgpowania w takich sytuacjach lub rozwazyé ich
opracowanie w razie potrzeby.

Niniejszym pismem firma Olympus przypomina o koniecznosci przestrzegania instrukcji dotyczgcych
dekontaminacji w potaczeniu ze zaktualizowanymi instrukcjami. Firma Olympus przypomina réwniez o planowaniu
okresowych przegladdw z serwisem Olympus.

Wymagane dziatania:

Z naszych informacji wynika, ze Parnistwa placdwka zakupita co najmniej jeden duodenoskop TJF.
Firma Olympus prosi o wykonanie ponizszych czynnosci:

1. Prosimy doktadnie zapoznac sie z trescig niniejszego powiadomienia.

2. Nalezy upewnic sig, ze caly personel zajmujacy sie dekontaminacjg i endoskopig ma kompletng wiedze i
zostat doktadnie przeszkolony w zakresie zaktualizowanych instrukcji zawartych w niniejszym pi$mie,
a dotyczacych dekontaminacji podczas korzystania z duodenoskopéw TIF.

3. Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma. Na zatgczonym formularzu
odpowiedzi nalezy wskaza¢, ze otrzymali i zrozumieli Panstwo niniejsze zawiadomienie. Wypetniony
formularz odpowiedzi prosimy przesta¢ na adres mail: info-msd@olympus.pl do 11.06.2025 r.
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4. Jesli produkt, ktérego dotyczy niniejsza aktualizacja, zostat przez Paristwa przekazany klientom, prosimy
o zidentyfikowanie tych klientéw i przekazanie im tego zawiadomienia.

WHtasciwy 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 poczta elektroniczng

(adres: incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492 11 29), listem poleconym lub przesytka kurierska (Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

Firma Olympus bedzie wdzigczna za petng wspdtprace w zwigzku z zaistniatg sytuacja. Jezeli potrzebujg Paristwo
dodatkowych informacji, prosimy o prosimy o kontakt: info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem,

Ewelina Chrzescijan
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

Numer réferencyjny Olympus: QIL FY26-EMEA-01-FY25-073

Nazwa placowki

Adres placowki

Imie i nazwisko osoby do
kontaktu

Adres e-mail osoby do kontaktu

Numer telefonu osoby do
kontaktu

Potwierdzam otrzymanie tego powiadomienia.

Potwierdzam przekazanie tego powiadomienia do wszystkich jednostek organizacyjnych, ktére

powinny by¢ z nim zapoznane.

Wypetnit(a):
Click or tap to enter a
date.
Dane Podpis Data (RRRR-MM-DD)

Prosimy o wystanie wypetnionego formularza najpdzniej do dnia 11.06.2025 r.
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