OLYMPUS

Priloha ¢.1
Informativni dopis z OEH po pfekladu do ¢estiny, ktery byl zaslan zakaznikiim.

Dne 1. Servna 2010

DULEZITE BEZPECNOSTNI UPOZORNEN{

VaZeny zdkazniku spolefnosti Olympus,

Olympus Vds upozorfiuje na dilefitou informaci o pld§ti na &ifténi fodek (pro Olympus LTF typ VH) MAJ-1537.
Dostali jsme zprdvu o tom, Ze distédlni konec éisticiho plasté objektivu pfipojeny k LTF-VH (laparo-torakoskopicky
videoskop) v nékterych zdravotnickych zafizenich sklouzl do pacientova tla. Toto upozoméni je uréeno k tomu,

aby Vds informovalo o sprévném pouiti krytu, aby bylo zabrdnéne odpadnuti distéiniho konce.
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Distdlni konec istictho pld§té objektivu je pfipojen k ochranné trubce prost¥ednictvim tenké a chebné hadiclky.
KdyZ je endoskop, ke kterému je p¥ipojen &istici pld5t objektivu wytahovén = trokary, hrana trokaru miZe zplisobit
odpadrti distdlniho konce.

IMoZné piiny odpadnuti distdlniho konce

2) KdyE je endoskop, ke Kerému je pfipojen distic plast’ objektivi, vytafen z trokans, bez otodent zémbkd ovldddni
do volné polohy a bez napfimeni ohebné Fdsti endoskopu, distélni konec trokaru na¥izne hadidku krytu. Opakovdnd
takového vytaZeni zpiisobi zvEtien nafiznuti coZ nakonec vede k odtrfen hadidky a odpadmati distélniho konce.

b) Pokud je pouZit trokar s pflid malym vnitfnim primérem, pfi vytafeni endoskopu s isticim krytem objektivu
nemiZe byt distdini konec pldsté vtafen do trokary, a distdlni konec odpadne.

c) Pouliti fistictho plasté objektivu s jakoukoli iregularitou, jako jsou trhliny na jeho hadidce, zpisobi odpadnuti
distdlniho konce.

Distélni konec
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Jak zabranit odpadimati distdlndho 11

&) KdyZ je endoskop, ke kerém je pfipojen éisticl kryt objektivu, vytahovén z trokars, otofte zdmby ovldddnd do
volné polohy, sundejte VaSe praty zovlddac! padky endoskopu, narowmejte ohebnou édst, a pomalu wytdhngte
endoskop. Pokud poudivite ventil 5 trokarem, nechte ventil béhem wytahovéni otevieny.
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b) Vn#jE primér ochranné vioZené trubky je 12.2 mm. Pfed kaZdym vkonem u pacienta se ujistéte, Ze endoskop,

2

ke Kterému je piipojen keyt, muZe byt hladee vioZenfvtafen dofz trokaru (trokard), keré maji byt pousity pro

ukony u pacienta,

c) Pied kaZdym ukonem u pacienta se ujistéte, Ze na krytu nejsou jakékoli iregularity, jako jsou trhliny na jeho

hadidee. Kyt 5 jakoukoli iregularitou zliloridujte.
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Trhlina
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Odpovédni formular

Vyplnény a podepsany odpoveédni formulaf nam zadlete poitou, faxem nebo naskenovany v elektronické
podobé na nasledujici adresu:

Olympus Czech Group, s.r.0., ¢len koncernu
Servis zdravotnickeé techniky
Evropska 176/16, 160 41 Praha 6

Tel.: +420 221 985 393-4

Fax: +420 221 985 574
E-mail: kolibacova@olympus.cz

Diilezita bezpecnostni informace tykajici se z,ﬁlst:lhu plasté objektiva pro LTF-VH* (s dater: 1.6 2010}

Vazeni,

timto potvrzujeme, Ze jsme obdrZeli vadi bezpetnostni informaci Informaci pfedéme piishiinym
oddélenim.

Jméno:

MNemocnice:

Oddéleni:

Ulice;

P mesto:

Olympus Czech Group, s.r.0., &len koncernu, Evropska 176/16, 160 41 Praha 6 - Vokovice, (OCS)
zapis v ORMS v Praze, oddil C, viozka 93921, IC 27068641, DIC CZ27068641; www.olympus.cz; «

1S0 9001:2000

tel. 221 985 211, 221 985 111, centralni fax: 221 985 505, fax (spoti.zb.) 221 985 593, Cerm T8 otapenta

fax (endo) 221 985 569, fax (diag.) 221 985 414, fax (mikro) 221 985 579

% .
LN





