
OLYMPUS DEUTSCHLAND GMBH, Wendenstraße 20, 20097 Hamburg  

 

Wendenstraße 20, 20097 Hamburg, Postfach 10 49 08, 20034 Hamburg, Telefon +49 40 23773-0, Fax +49 40 233765 

Geschäftsführer: Michael Speiser (Vorsitzender), Christiane Iwanoff, Vorsitzender des Aufsichtsrates: Carl Constantin Zangemeister 

Sitz der Gesellschaft: Hamburg, Handelsregister: Amtsgericht Hamburg HRB 86202 

 

[Firma] 

[Abteilung]  

[Strasse Nummer] 

[PLZ Ort] 

 

  

  

  

 

 

 
Votre signe Notre référence Extention Date 

      QIL 154-009       08/02/2021 

 

AVIS URGENT DE SÉCURITÉ SUR SITE  
 

RE : Recommandations de traitement pour pince/connecteur d'irrigation (type isolé) MAJ-891 

 

À l'attention du responsable du bloc opératoire, du service d'endoscopie, des unités de gestion des 

risques et de traitement 

 

 Nom du modèle Numéros de LOT affectés 

Pince/connecteur d'irrigation (type isolé) MAJ-891 Tout 

 

Cher professionnel de santé, 

 

Olympus vous écrit pour vous rappeler des instructions de traitement importantes concernant la 
pince/le connecteur d'irrigation (type isolé), modèle MAJ-891 (« MAJ-891 »). 
 
Le MAJ-891 est attaché au port du canal opérateur de certains endoscopes Olympus, incluant des 
cystoscopes (de la série CYF), des urétéroscopes (de la série URF), des cholédochoscopes (de la 
série CHF), et des hystéroscopes (de la série HYF) pour permettre l'irrigation et l'utilisation 
d'accessoires d'endothérapie.   
 

Veuillez vous référer à la Pièce Jointe 1 pour retrouver les noms de modèles des endoscopes 

Olympus avec lesquels le MAJ-891 peut être utilisé comme accessoire. 

  



  

 

 Rappel sur le traitement 

 

Olympus enquête sur les causes potentielles et les facteurs contributifs liés aux infections 
signalées et aux plaintes concernant les contaminations associées au MAJ-891. Bien qu'Olympus a 
déterminé que le risque d'infection est faible en se basant sur les données disponibles, l'enquête 
d'Olympus a révélé un risque d'infection possible du patient suite à la rétention de biomatériaux 
par inadvertance lorsque la procédure de traitement applicable au MAJ-891 n'est pas exécutée 
selon les instructions, qui indiquent notamment de retirer et de démonter entièrement le MAJ-
891 lors du traitement. Par conséquent, Olympus rappelle aux clients de suivre les instructions de 
l'étiquette lors du traitement du MAJ-891. 
 
Le traitement incorrect et/ou incomplet peut présenter un risque d'infection. En ce sens, il est 
impératif de bien suivre le mode d'emploi lors du traitement du MAJ-891, qui comprend le 
démontage du MAJ-891. 
 
Veuillez également vous assurer que tout le personnel impliqué dans le traitement dispose de 
toutes les connaissances nécessaires et est correctement formé aux instructions de traitement 
contenues dans le mode d'emploi du MAJ-891 (8400882_2.0), et en particulier que le MAJ-891 est 
détaché du port du canal opérateur et démonté avant d'être nettoyé, désinfecté ou stérilisé. (voir 
Figure 1)  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 1 : Comment détacher et démonter le MAJ-891 du port du canal opérateur avant le 

nettoyage, la désinfection et la stérilisation 



  

 

Mesures à prendre par l'utilisateur final : 

Nos archives indiquent que votre établissement a fait l'acquisition d'un ou de plusieurs MAJ-891 

affectés. Olympus vous demande donc de suivre les étapes suivantes :  

 

1. Lisez avec attention cet Avis de sécurité sur site.  

2. Assurez-vous que tout le personnel dispose de toutes les connaissances nécessaires et est 
correctement formé au contenu de cet avis et aux instructions de traitement du MAJ-891 
référencées.  

3. Veuillez indiquer sur le formulaire de réponse à l'avis joint que vous avez reçu, compris et 
appliqué ces informations. Veuillez également indiquer le nombre d'exemplaires du mode 
d'emploi du MAJ-891 dont vous avez besoin sur le formulaire de réponse.  

Remarque : veuillez noter que la version traduite la plus récente du mode d'emploi du 
MAJ-891 sera disponible sur la page Internet suivante d'Olympus : www.olympus-
europa.com.   
Lorsque vous ouvrez la page Web, sélectionnez « Medical Systems », puis « Contact & 

Support », cliquez sur le symbole de la loupe (  ), sélectionnez « Instruction Manual » et 
recherchez le modèle concerné (par ex. « MAJ-891 »). 

4. renvoyer le formulaire de réponse rempli sous forme de copie scannée par e-mail à DACH-
FSCA@olympus-europa.com au plus tard le 16/08/2021, que vous disposiez ou non d'un 
stock alloué dans votre établissement.. 

5. Si vous avez distribué les produits répertoriés, identifiez les clients correspondants, 
transmettez-leur cet avis de sécurité et documentez de manière adéquate votre procédure de 
notification et tenez-nous informés du retour des clients finaux. 

 

  



  

 

Le présent avis de sécurité sur site concerne uniquement les modèles référencés ci-dessus.  

 

L'autorité nationale compétente a été informée de cet avis de sécurité sur site.  

 

Olympus vous présente ses excuses pour tout désagrément occasionné par cette action corrective 

de sécurité sur site et apprécie pleinement votre rapide coopération face à cette situation. 

N'hésitez pas à me contacter directement pour toute information supplémentaire sur ce sujet. 

 

 

Sincères salutations, 

 

 

 

 

Dr. Roland Stoeck 
Quality Manager  

 

Olympus Deutschland GmbH 
:   Wendenstrasse 20 • 20097 Hamburg • Germany 
  : +49 40 23773 5919 
  : +49 40 23773 507058 
  : +49 170 9262 777 
  : DACH-FSCA@olympus-europa.com 

 

Ihr Kontakt in Österreich 

Olympus Austria Gesellschaft m.b.H., Quality Management Herr Norbert Vrany 
:    Shuttleworthstraße 25, 1210 Wien, Austria 
  : +43 01 29101 221 
  : +49 40 23773 507058 
  : DACH-FSCA@olympus-europa.com 

 

Votre contact en Suisse 

Olympus Schweiz AG, Quality Management Herr Ramiz Alia 
:    Richtiring 30, 8304 Wallisellen, Switzerland 
  : +41 44 9476 740 
  : +49 40 23773 507058 
  : DACH-FSCA@olympus-europa.com 

 

  



  

 

Pièce jointe 1 :  

Noms de modèles d'endoscopes Olympus vendus qui utilisent le MAJ-891 comme accessoire 

 

Éléments Nom du modèle Description de l'appareil 

Accessoire MAJ-891 Pince/connecteur d'irrigation (type isolé) MAJ-891 

Cystoscopes 

CYF-240 CYSTOVIDÉOSCOPE EVIS OLYMPUS CYF TYPE 240 

CYF-240A CYSTOVIDÉOSCOPE EVIS OLYMPUS CYF TYPE 240A 

CYF-4 CYSTOFIBROSCOPE OES OLYMPUS CYF-4 

CYF-4A CYSTOFIBROSCOPE OES OLYMPUS CYF-4A 

CYF-5 CYSTO-NÉPHROFIBROSCOPE OES OLYMPUS CYF-5 

CYF-5A CYSTO-NÉPHROFIBROSCOPE OES OLYMPUS CYF-5A 

CYF-5R CYSTO-NÉPHROFIBROSCOPE OES OLYMPUS CYF-5R 

CYF-V CYSTOVIDÉOSCOPE VISERA OLYMPUS CYF TYPE V 

CYF-VA CYSTOVIDÉOSCOPE VISERA OLYMPUS CYF TYPE VA 

CYF-V2 CYSTO-NÉPHRO VIDÉOSCOPE VISERA OLYMPUS CYF TYPE V2 

CYF-V2R CYSTO-NÉPHRO VIDÉOSCOPE VISERA OLYMPUS CYF TYPE V2R 

CYF-VA2 CYSTO-NÉPHRO VIDÉOSCOPE VISERA OLYMPUS CYF TYPE VA2 

CYF-VH CYSTO-NÉPHRO VIDÉOSCOPE OLYMPUS CYF-VH 

CYF-VHA CYSTO-NÉPHRO VIDÉOSCOPE OLYMPUS CYF-VHA 

CYF-VHR CYSTO-NÉPHRO VIDÉOSCOPE OLYMPUS CYF-VHR 

Urétéroscope 

URF-P3 URÉTÉRO-RÉNOFIBROSCOPE OES OLYMPUS URF TYPE P3 

URF-P5 URÉTÉRO-RÉNOFIBROSCOPE OES OLYMPUS URF TYPE P5 

URF-P6 URÉTÉRO-RÉNOFIBROSCOPE OLYMPUS URF-P6 

URF-P6R URÉTÉRO-RÉNOFIBROSCOPE OLYMPUS URF-P6R 

URF-P7 URÉTÉRO-RÉNOFIBROSCOPE OLYMPUS URF-P7 

URF-P7R URÉTÉRO-RÉNOFIBROSCOPE OLYMPUS URF-P7R 

URF-V URÉTÉRO-RÉNO VIDÉOSCOPE OLYMPUS URF TYPE V 

URF-V2 URÉTÉRO-RÉNO VIDÉOSCOPE OLYMPUS URF-V2 

URF-V2R URÉTÉRO-RÉNO VIDÉOSCOPE OLYMPUS URF-V2R 

URF-V3 URÉTÉRO-RÉNO VIDÉOSCOPE OLYMPUS URF-V3 

URF-V3R URÉTÉRO-RÉNO VIDÉOSCOPE OLYMPUS URF-V3R 

  



  

 

Éléments Nom du modèle Description de l'appareil 

Cholédochoscope 

CHF-B260 

VIDÉOSCOPE DE PETIT DIAMÈTRE POLYVALENT EVIS LUCERA 

OLYMPUS  

CHF TYPE B260 

CHFｰBP260 

VIDÉOSCOPE DE PETIT DIAMÈTRE POLYVALENT EVIS LUCERA 

OLYMPUS  

CHF TYPE BP260 

CHF-B290 VIDÉOCHOLÉDOSCOPE EVIS LUCERA ELITE OLYMPUS CHF-B290 

CHF-BP30 
CHOLÉDOCHOFIBROSCOPE TRANSDUODÉNAL OES OLYMPUS  

TYPE CHF BP30 

CHF-CB30L CHOLÉDOCHOFIBROSCOPE OES OLYMPUS CHF TYPE CB30L 

CHF-P20Q CHOLÉDOCHOFIBROSCOPE OES OLYMPUS CHF TYPE P20Q 

CHF-XP20 CHOLÉDOCHOFIBROSCOPE OES OLYMPUS CHF TYPE XP20 

CHF-P60 CHOLÉDOCHOFIBROSCOPE OES OLYMPUS CHF TYPE P60 

CHF-V VIDÉOCHOLÉDOSCOPE OLYMPUS CHF TYPE V 

CHF-V2 VIDÉOCHOLÉDOSCOPE OLYMPUS CHF-V2 

CHF-240 VIDÉOCHOLÉDOSCOPE EVIS OLYMPUS CHF TYPE 240 

CHF-B001 
VIDÉOCHOLÉDOSCOPE TRANSDUODÉNAL EVIS EXERA OLYMPUS 

CHF B001 

CHF-B160 VIDÉOSCOPE ULTRAFIN EVIS EXERA OLYMPUS CHF TYPE B160 

CHF-B160-1 
VIDÉOCHOLÉDOSCOPE TRANSDUODÉNAL OLYMPUS CHF TYPE 

B160-1 

CHF-BP160 VIDÉOSCOPE ULTRAFIN EVIS EXERA OLYMPUS CHF TYPE BP160 

CHF-B260-1 VIDÉOCHOLÉDOSCOPE TRANSDUODÉNAL OLYMPUS CHF-B260-1 

CHF-B260(-S) VIDÉOSCOPE ULTRAFIN EVIS LUCERA OLYMPUS CHF TYPE BP260  

CHF-Y0002 VIDÉOCHOLÉDOSCOPE OLYMPUS CHF TYPE Y0002 

CHF-XP260 
VIDÉOCHOLÉDOSCOPE EVIS LUCERA OLYMPUS CHF TYPE 

XP260 

Hystéroscope HYF-1T HYSTÉROFIBROSCOPE OES OLYMPUS HYF TYPE 1T 

  



  

 

FORMULAIRE DE RÉPONSE – QIL 154-009 
Numéro de client: 

AVIS URGENT DE SÉCURITÉ SUR SITE 

RE : Recommandations de traitement pour pince/connecteur d'irrigation (type isolé) MAJ-891 

[Nom et adresse de l'hôpital/de l'établissement hospitalier] 

 

 

 
 

[Service/À l'attention de] 

 
 

[Date] 
 

Nom du modèle Quantité nécessaire d'exemplaires de modes d'emploi du 

MAJ-891 

MAJ-891 

 

 

 

Madame, Monsieur, 

Je vous confirme par la présente la réception de votre avis de sécurité sur site.  

De plus, je confirme que j'ai transféré le contenu de l'avis joint à tous les services concernés par 

cette action. Je comprends la nécessité de respecter attentivement les instructions de traitement 

du MAJ-891. 

 

 

Nom (Signature)    ___________________________________ 

Nom (En caractères d'imprimerie)  ___________________________________ 

Fonction      ___________________________________ 

 

Veuillez scanner / envoyer par e-mail votre formulaire de réponse papier rempli à 

DACH-FSCA@olympus-europa.com avant le 08/16/2021 

 


