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NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO
ZADEVA: POSODOVLIENA NAVODILA ZA UPORABO VEC ENDOSKOPSKIH ULTRAZVOCNIH ENDOSKOPOV
OLYMPUS

Obvestilo je treba posredovati: odgovorni osebi na oddelku in oddelku za obvladovanje tveganj, enoti za ponovno
obdelavo

Ime modela Serijska Stevilka
GF-UC140P-ALS5,
GF-UCT140-AL5,
GF-UE160-AL5,
GF-UE260-ALS5,
GF-UCT260,
GF-UCT180,
GF-UE190,
GF-UE290,
GF-UC240P-ALS5,
GF-UCT240-AL5,
GF-UM20,
Endoskopski ultrazvocni endoskopi OLYMPUS | GF-UM130, Vse
GF-uMQ130,
GF-UMP230,
CF-UuMQ230,
GF-UM240,
GF-UMQ240,
GF-UM160,
GF-UC160P-OL5,
GF-UCT160-0L5,
GF-UM2000,
GF-UC2000P-OL5,
GF-UCT2000-0OL5

Spostovani zdravstveni delavec:

Druzba Olympus vas obvesca o varnostnem korektivnem ukrepu za endoskopske ultrazvocne endoskope (‘EUS’)
Olympus, navedene zgoraj. Zgoraj omenjeni endoskopi EUS se uporabljajo z drugo podporno opremo za
endoskopsko ultrazvocno slikanje v realnem casu in endoskopsko kirurgijo v prebavnem traktu.

Druzba Olympus izdaja potrjena, popravljena navodila za uporabo referencnih endoskopov EUS, potem ko je
preiskava pokazala potencialno tveganje za okuzbo zaradi ostankov krvi in tujkov v kanalu za zrak/vodo
ultrazvocénih endoskopov GF-UCT260, GF-UCT240-AL5, GF-UCT140-AL5, in GF-UC240P-AL5. Navedeni modeli
endoskopov EUS, na katere vpliva ta varnostni korektivni ukrep, imajo podobno strukturo kot stirje ultrazvocni
endoskopi. Za bodoce zmanjsanje tega tveganja je druzba Olympus posodobila navodila za uporabo prizadetih
modelov endoskopa EUS tako, da je dodala korak pregleda pred ponovno obdelavo, za pomoc pri ugotavljanju,
ali obstaja popolna blokada kanala za zrak/vodo.
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Ce je ugotovljena blokada kanala za zrak/vodo, endoskopa ne uporabljajte veé in se obrnite na druzbo Olympus,
da se dogovorite za popravilo endoskopa.

Podrobnejsi opisi potrebnih ukrepov za ugotavljanje, ali obstaja popolna blokada kanala za zrak/vodo, so na voljo v
‘Dodatku k navodilom za uporabo za ULTRAZVOCNE ENDOSKOPE OLYMPUS’.
Te nove korake pregleda je treba izvesti takoj.

Olympus nadaljuje z analizo te ugotovitve. Ce bo proizvajalec Olympus Medical Systems Corporation opredelil
katera koli dodatna priporocila, ki bi lahko dodatno zmanjsala potencialno tveganje za okuzbo, boste o tem
ustrezno obvesceni, prav tako boste v tem primeru prejeli morebitna priporocila in navodila.

Ukrepi, ki jih mora izvesti koncni uporabnik:
Nasi podatki kaZejo, da je vasa ustanova kupila enega ali ve¢ prizadetih endoskopov EUS. Zato vas druzba Olympus
poziva, da izvedete naslednje ukrepe:

1. Preglejte svoj inventar navedenih naprav in preverite, ali imate katerega izmed aparatov s stevilko modela, ki
je navedena zgoraj. Preverite vsa podrocja bolnisnice, da ugotovite, ali je Se kakSen izmed teh aparatov v
inventarju. Stevilko modela lahko najdete na pripomoéku, kot je prikazano na nasledniji sliki.

2. Pozorno preberite vsebino tega varnostnega obvestila in priloZzen ‘Dodatek k navodilom za uporabo
ULTRAZVOCNEGA ENDOSKOPA OLYMPUS'. Ta dodatek vsebuje navodila o tem, kako ugotoviti, ali je kanal za
zrak/vodo v celoti zamasen. PriloZeni dodatek priloZite obstoje¢im dokumentom z navodili za uporabo.

3. Zagotovite, da bo vso osebje v celoti seznanjeno z novimi koraki pregleda in zanje tudi dobro usposobljeno.
Novi koraki pregleda se izvedejo takoj po klinicnem postopku in pred ponovno obdelavo endoskopa.

4. Na prilozenem obrazcu za odgovor navedite, da ste prejeli in razumeli to varnostno obvestilo, vklju¢no z
dodatkom, ter pomembnost natan¢nega upostevanja navodil za upravljanje, tako da izpolnjeni obrazec za
odgovor vrnete svojemu predstavniku Olympus najkasneje do 26.11.2020. Na obrazcu za odgovor navedite
tudi koli¢ino potrebnih tiskanih kopij navodil za uporabo na model. Upostevajte, da druzba Olympus trenutno
Se vedno sprejema vsa prizadeta navodila za uporabo in bo zatem posodobila lokalne prevode. Po posodobitvi
navodil za uporabo bo najnovejsa jezikovna razlicica na voljo na naslednji spletni strani druzbe Olympus:
www.olympus-europa.com.

Pri odpiranju spletne strani izberite ‘Medical Systems’, izberite ‘Contact & Support’, kliknite na simbol za

povecdavo ( @), izberite ‘Instruction Manual’ in poiscite relevanten model (npr. ‘GF-UE190’).


http://www.olympus-europa.com/
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5. Ce ste ta izdelek distribuirali naprej, identificirajte svoje stranke in jim pogljite to varnostno obvestilo, vkljuéno
s priloZenim dodatkom, ter ustrezno dokumentirajte postopek obvescanja in nas ustrezno obvestite o
povratnih informacijah koncne stranke.

Vas$ nacionalni pristojni organ je bil obvescen glede tega varnostnega obvestila.

Druzba Olympus se opravicuje za morebitne nastale nevsecnosti in izredno ceni vase takojSnje sodelovanje pri
re$evaniju te situacije. Ce potrebujete dodatne informacije ali podporo na kraju samem, se obrnite na druzbo
Olympus neposredno prek Stevilke 080-2338 od ponedeljka do petka ali prek elektronske poste
servis.slovenija@olympus.eu.

Lep pozdrav,

Alen Stembergar Andrej Vesel

Ao
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OBRAZEC ZA ODGOVOR - QIL 153-012

NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO OLYMPUS
POSODOBLIJEN PRIROCNIK ZA UPORABO ZA VEC ULTRAZVOCNIH ENDOSKOPOV OLYMPUS

[Ime in naslov bolnice/zdravstvene ustanove]

[Oddelek/Obvestilo je treba posredovati]

[Datum]

prevodov koncane.

Zahteva za dodatni prirocnik za uporabo

Ce potrebujete tiskane kopije teh posodobljenih navodil za uporabo, v spodnji tabeli navedite skupno koli¢ino, ki jo
potrebujete za vsak model. Nato vam bo lokalna organizacija Olympus poslala tiskane izvode, ko bodo posodobitve

Potrebna kolic¢ina

Potrebna koli¢ina nadomestnih

Ime modela . . Ime modela .
nadomestnih navodil navodil
GF-UC140P-AL5 GF-UMQ130
GF-UCT140-AL5 GF-UMP230
GF-UE160-AL5 CF-UMQ230
GF-UE260-AL5 GF-UM240
GF-UCT260 GF-UMQ240
GF-UCT180 GF-UM160
GF-UE190 GF-UC160P-OL5
GF-UE290 GF-UCT160-0L5

GF-UC240P-AL5

GF-UM2000

GF-UCT240-AL5

GF-UC2000P-OL5

GF-UM20

GF-UCT2000-OL5

GF-UM130

S tem potrjujem prejem vasega varnostnega obvestila.

Nadalje potrjujem, da sem posredoval vsebino priloZzenega varnostnega obvestila in dodatek vsem ustreznim

oddelkom, ki jih ta ukrep zadeva in sem obstojec¢im navodilom za uporabo priloZil ta dodatek. Razumem nujnost

natancnega upostevanja navodil za uporabo EUS endoskopov.

Ime (podpis)

Ime (s tiskanimi ¢rkami)

PolozZaj

Prosimo, da ta izpolnjen obrazec z odgovorom po e-malu posljete druzbi Olympus na
servis.slovenija@olympus.eu najkasneje do 26.11.2020.
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