OLYMPUS

Data: 14.05.2025
Referinta Olympus: QIL FY26-EMEA-01-FY25-073-Eliminarea amanarii curatarii

NOTA URGENTA PRIVIND SIGURANTA

RE: DUODENOSCOAPE: ACTUALIZAREA ETICHETELOR

in atentia: Departamentului de endoscopie, Unitatilor de control al infectiilor si reprocesare

I

| ID material Numarul Descrierea materialului Numere de serieUDI DI
modelului

N5992960

04953170407314
N5992950 TIF-Q190V Duodenovideoscop Evis Exera |l| Toate 04953170416040
N5425051 04953170436260
NAgRze0 04953170405594
N5993250 TIF-Q290V Duodenovideoscop Evis Lucera Elite  [Toate 04953170436086
N6000360 TIF-Q170V Duodenovideoscop [Toate 04953170408861

Stimate Domnule Doctor,

Va scriem pentru a va informa cu privire la o corectie adusa manualului de reprocesare a duodenoscopului [TJF-
Q190Vv/Q290v/Q170V] (,TJF”). Duodenoscopul TIF este un endoscop gastrointestinal flexibil, utilizat in proceduri
precum colangiopancreatografia endoscopica retrograda (CPER). Aceastd actualizare face parte din angajamentul
continuu al Olympus de a asigura siguranta pacientilor si calitatea produselor.

Motivul Actiunii:

Olympus efectueaza aceasta corectie dupa ce date recente de supraveghere ulterioara introducerii pe piata au
indicat o posibild legatura cu niveluri mai ridicate de contaminare microbiana la duodenoscoapele TJF, atunci
cand curdtarea manuald a fost amanatd mai mult de o ord si s-a realizat o inmuiere prealabild, comparativ cu
duodenoscoapele TIF la care curatarea manuald a inceput in decurs de o ord de la interventia asupra pacientului.
Tn prezent, manualul de reprocesare a duodenoscoapelor TJF, sectiunea 5.9 ,Preinmuiati endoscopul”, contine
instructiuni validate pentru efectuarea unei inmuieri indelungate in detergent a [TJIF-Q190V/290V/170V], in
cazurile in care curatarea manuald nu poate incepe in decurs de o ord si este intarziata cu pana la 24 de ore de la
interventia asupra pacientului. Totusi, ca urmare a datelor recente de supraveghere ulterioara introducerii pe
piata si ca masurd de precautie, Olympus a eliminat optiunea de a aména curatarea manuald mai mult de o ord
de la interventia asupra pacientului. Manualul de reprocesare al [TJF-Q190V/290V/170V] este actualizat pentru a
elimina pasul ,preinmuiati endoscopul” si va contine instructiuni care prevad inceperea curdtarii manuale in
decurs de 1 ora de la interventia asupra pacientului, in cazul duodenoscoapelor TJF. Tn urma analizei datelor din
reclamatii, Olympus a identificat patru cazuri in care curdtarea ar fi putut fi amanata. Niciuna dintre aceste
reclamatii analizate nu a inclus cazuri de infectie sau de vatamari grave.
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Riscul pentru sanatate:

Dacd procesul de curdtare manuald este amanat mai mult de o ord, exista un risc minor de infectie din cauza
posibilelor reziduuri uscate care ar putea sa nu fie indepartate, ceea ce ar putea duce la contaminarea
dispozitivului. Infectiile pot avea atat consecinte imediate, cat si pe termen lung asupra sanatatii tuturor
pacientilor.Factori de risc precum un sistem imunitar slabit sau alte afectiuni medicale preexistente (diabet,
cancer, tratamente de chimioterapie in curs sau anterioare, pacienti care urmeazd tratamente cu corticosteroizi,
transplanturi de organe etc.) pot creste si mai mult susceptibilitatea la infectii sau manifestari infectioase.Aceasta
problema nu afecteazd functionalitatea acestor dispozitive.

Rezumatul actualizarilor manualului de reprocesare:

1) Avertismentul ,Efectuati curatarea manuala in decurs de 1 ord” va fi adaugat in sectiunea 5.5
,Curatarea manuald a endoscopului si a accesoriilor”, dupd cum urmeaza.

Efectuati curatarea manuald in decurs de 1 ora.

+ In caz contrar, eficacitatea reproces3rii endoscopului ar putea sa scad
din cauza resturilor uscate care nu sunt indepartate.

» Consultati comitetul pentru controlul infectiilor din unitatea dumneavoastra
medicald dacd endoscopul nu a putut fi reprocesat in decurs de 1 ord de la
X interventia asupra pacientului. P,

2) Sectiunea 5.9 ,Preinmuiati endoscopul” va fi eliminata din manualul de reprocesare.

fn cazul duodenoscopului TJF, instructiunile de reprocesare actualizate vor impune ca procesul manual de
curatare s inceapd in decurs de 1 ori de la finalizarea interventiei asupra pacientului. In cazul in care curitarea
manuala a unui [TJF-Q190V/290V/170V] nu se incepe in decurs de 1 ora de la interventia asupra pacientului,
recomandam consultarea comitetului intern de prevenire si control al infectiilor. Unitdtile dumneavoastra ar
trebui sa aiba sau, daca este cazul, sd elaboreze protocoale pentru gestionarea unor astfel de situatii.

Prin aceasta scrisoare, Olympus vd reaminteste sa respectati instructiunile de reprocesare din manualul de
reprocesare actual, impreund cu noile instructiuni furnizate in aceasta scrisoare. De asemenea, Olympus va
reaminteste sa programati inspectii periodice la centrul de service Olympus — Tehno Electro Medical Company .

Actiuni necesare:

Conform evidentelor noastre, unitatea dumneavoastrd a achizitionat unul sau mai multe dintre
duodenoscoapele TJF. Olympus va solicita sa intreprindeti urmatoarele masuri:

1. Cititi cu atentie continutul prezentei notificari.

2. Asigurati-va ca intregul personal din unitatea de reprocesare si endoscopie are cunostintele necesare si
este bine instruit in ceea ce priveste instructiunile de reprocesare actualizate, incluse in aceasta
scrisoare, atunci cand foloseste duodenoscopul TJF.
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3. Olympus va roaga sa confirmati primirea acestei scrisori. Indicati pe formularul de rdspuns faptul ca ati
primit si ati inteles aceastd notificare, prin completarea si returnarea formularului de rdspuns atasat
completat la reprezentantul Olympus local, Tehno Electro Medical Company — nicoletalupu@temco.ro
cel tarziu pana la de 11.06.2025.

4. 1n cazul in care ati distribuit produsul in cauza citre alte unitati, identificati clientii dumneavoastra si
transmiteti-le aceasta notificare.

Autoritatea competenta nationala din tara dumneavoastra are cunostinta de actiunile descrise in aceasta
scrisoare.

Olympus va solicita sa raportati eventualele reclamatii catre nicoletalupu@temco.ro. De asemenea,
evenimentele adverse survenite la utilizarea acestui produs pot fi raportate cdtre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania - 021 317 11 00 .

Olympus isi exprima aprecierea pentru cooperarea dumneavoastra prompta in rezolvarea acestei situatii. Pentru
orice informatii suplimentare, va rugam sa ne contactati la adresa de e-mail nicoletalupu@temco.ro sau la
numarul de telefon 021 252 46 50.

Cu stima,

Nicoleta Lupu

2 A\
W
o'
(%l
» =

Pagina 3 din4



OLYMPUS

FORMULAR DE RASPUNS

Referinta Olympus: QIL FY26-EMEA-01-FY25-073-Eliminarea amanarii curatarii

Nume compartiment

Adresa unitatii

Numele persoanei de contact

Adresa de e-mail a persoanei de
contact

Numarul de telefon al persoanei de
contact

Confirm primirea acestei notificdri. Confirm ca am comunicat mai departe la toate departamentele afectate.

Completat de catre:

Clic sau atingeti pentru a
introduce o data.

Nume Semndtura Data (AAAA-LL-ZZ)

Va rugam sa trimiteti formularul completat la nicoletalupu@temco.ro pana la data de 11.06.2025.
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