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Aggiornamento - AVVISO URGENTE DI SICUREZZA

Importanti istruzioni sulla sicurezza delle lavadisinfettatrici per endoscopi Olympus ETD

Numero di

modello/catalogo Numeri di serie

Nome del prodotto

Inserire il numero di serie dei prodotti
interessati
Inserire il numero di serie dei prodotti
interessati

ETD Premium WDO00304A

ETD Premium WDO0O0305A

Gentile Professionista Sanitario,

con la presente la informiamo di un possibile problema di sicurezza riguardante la
lavadisinfettatrice per endoscopi Olympus ETD, prodotta da Miele & Cie. KG e distribuita e
manutenuta a Olympus.

Rileviamo dai nostri archivi che nella sua unitd medica sono installate delle lavadisinfettatrici per
endoscopi di questo tipo.

Siamo venuti a conoscenza di un crescente rischio che la pulizia e la disinfezione dei canali interni
degli endoscopi non vengano in alcuni casi eseguite correttamente. La segnalazione del problema
consegue al verificarsi di tre casi di difetto concomitanti.

1. E possibile che, durante la procedura di carico dell'apparecchio, il sistema di attacco non
funzioni correttamente. Cio € dovuto a un problema di tolleranza tra I'adattatore a piastra e il
cestello.
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2. Gli endoscopi non vengono talvolta riconosciuti durante la scansione RFID a causa di un
posizionamento inadeguato dell'etichetta.

3. Dopo la decontaminazione, 'utente non ha seguito il protocollo previsto per verificare che tutti
gli endoscopi collegati fossero riconosciuti e venissero decontaminati in modo corretto.

L'assistenza Olympus contattera la sua struttura per fissare un appuntamento immediato per
controllare e regolare il supporto dell'adattatore a piastra. In questo modo, il collegamento tra
l'adattatore a piastra e il supporto di carico sara di nuovo affidabile. Dopo la decontaminazione,
€ necessario eseguire il relativo protocollo per verificare che tutti gli endoscopi collegati siano
riconosciuti e decontaminati in modo corretto.

Per garantire una decontaminazione sicura, l'utente € tenuto a verificare il corretto collegamento
dell'adattatore a piastra e del sistema di attacco (aggancio del tirante). Occorre sempre tenere in
considerazione i seguenti punti:

e Tutti gli endoscopi decontaminati siano stati correttamente rilevati dalla lavadisinfettatrice.
¢ |l programma di decontaminazione sia stato completato correttamente.
e L'utente documenti le operazioni svolte, p.es. tramite stampa e firma.

Nel caso lei non sia il referente competente, la invitiamo a inoltrare la presente a chi di dovere. Le
autorita nazionali pertinenti sono state informate dell'operazione in corso.
Ci scusiamo per il disagio e saremo lieti di rispondere alle sue domande.

Restiamo a completa disposizione e la ringraziamo per la collaborazione.

Cordiali saluti

Miele & Cie. KG
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