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AVIS URGENT DE SÉCURITÉ SUR SITE, Référence : QIL FY24-EMEA-02-FY23-OMTA-39 

Mise à jour du guide de traitement de la TÊTE DE CAMÉRA 4K OLYMPUS CH-S400-

XZ-EB 

 

ID du matériel Nom du modèle Nom de produit Numéro de série 

N5401750 CH-S400-XZ-EB TÊTE DE CAMÉRA 4K tous les numéros de série après 

7030001 et avant 7231311 

Cher/Chère client(e), 

Olympus souhaite vous faire part de la version révisée et corrigée du guide de traitement 

de la TÊTE DE CAMÉRA 4K OLYMPUS CH-S400-XZ-EB. La tête de caméra a été 

conçue pour être utilisée avec des endoscopes, unités de commande de la caméra et 

autres équipements auxiliaires Olympus pour le diagnostic, le traitement et l'observation 

endoscopiques. 

Contexte 

La TÊTE DE CAMÉRA 4K OLYMPUS CH-S400-XZ-EB n'est pas autoclavable mais le 

tableau figurant dans le guide de traitement indique à tort qu'elle est autoclavable. 

Correction de l'instruction de traitement de la CH-S400-XZ-EB  

Olympus accompagne ce courrier d'une annexe corrigeant la liste des méthodes 

compatibles dans les guides de traitement. Pour plus de détails, veuillez consulter 

l'annexe jointe. 



  

 

Risques pour la santé 

L'autoclavage risque d'endommager sévèrement le dispositif et de provoquer la perte de 

l'image avant ou pendant une intervention. Cela pourrait entraîner le retard, la 

prolongation ou l'annulation de l'intervention. La perte de l'image pendant la réalisation de 

séquences critiques d'une intervention risque de provoquer des lésions des 

tissus/organes, une hémorragie et une intervention/chirurgie supplémentaire. 

Mesures à prendre par l'utilisateur final : 

Nos archives indiquent que votre établissement a fait l'acquisition d'une ou de plusieurs  
CH-S400-XZ-EB affectées. Olympus vous demande de suivre les étapes suivantes :  

1. Procédez à une inspection de vos stocks et identifiez tout dispositif possédant le nom 
de modèle CH-S400-XZ-EB. Merci de vérifier tous les espaces de l'hôpital afin de 
déterminer s'il reste certains de ces appareils dans l'inventaire. L'illustration suivante 
vous indique où se trouvent le numéro de modèle et le numéro de série sur le 
dispositif.  

 

 

2. Lisez avec attention le contenu de cet avis de sécurité sur site ainsi que l'« Annexe » 
jointe.  
La liste des méthodes compatibles a été corrigée (correct : non compatible, incorrect : 
compatible). 

 

3. Assurez-vous que tout le personnel est bien informé de ce changement d'étiquetage. 
 

4. Si votre établissement souhaite recevoir la dernière version du guide de traitement de 
la CH-S400-XZ-EB, veuillez l'indiquer dans le formulaire de réponse.  
Sinon, la nouvelle version du guide de traitement de la CH-S400-XZ-EB est accessible 

sur la page Internet d'Olympus www.olympus-europa.com dans Medical Systems → 

Products & Solutions → → Instruction Manual → Search en recherchant le nom 

de modèle « CH-S400-XZ-EB ». 

numéro de modèle 

numéro de série 



  

 

 

5. Envoyez le formulaire de réponse complété à votre représentant Olympus local 
09.05.2023 au plus tard le DACH-FSCA@olympus-europa.com. 

6. Si vous avez distribué ces dispositifs en dehors de votre établissement, veuillez 
informer immédiatement vos clients en leur transmettant le présent avis de sécurité 
sur site. Veuillez documenter de manière adéquate votre procédure de notification et 
nous tenir informés du retour des clients finaux. 

Olympus vous présente ses excuses pour tout désagrément occasionné par cet avis de 

sécurité  

sur site et apprécie pleinement votre rapide coopération face à cette situation. Si vous 

avez des questions à ce sujet, n'hésitez pas à contacter directement Olympus. 

 

Sincères salutations, 

  
  
Tim Borg  
Head of Quality Management & Regulatory Affairs  
Region DACH  
  
Olympus Deutschland GmbH Olympus Austria Gesellschaft m.b.H  Olympus Schweiz AG  

Wendenstrasse 20    Shuttleworthstraße 25    Richtiring 30   
20097 Hamburg, Germany  1210 Wien, Austria    8304 Wallisellen, Switzerland  

Fax:             +49 40 23773 507058  
E-Mail:       DACH-FSCA@olympus-europa.com  
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Annexe au guide de traitement de la CH-S400-XZ-EB 

Révision de la « Liste des méthodes compatibles » au paragraphe 3.2 

 

Avant la révision (FR-8400486 ver.03 -P.12) 
 

 
 
 
 
 
 
 

 



  

 

Après la révision (FR-8400486 ver.04 -P.12) 
 

 
 

 

(EOF) 

  



  

 

FORMULAIRE DE RÉPONSE – QIL FY24-EMEA-02-FY23-OMTA-39 

AVIS URGENT DE SÉCURITÉ SUR SITE 

Nom du modèle : CH-S400-XZ-EB 

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

 

 

 

[Dept/Attn] 

 

 

 

[Détails du stock (numéro(s) de série de la CH-S400-XZ-EB)] 

Modèle Numéro de série 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  
 

[Quantité nécessaire d'exemplaires de guides de traitement de la CH-S400-XZ-EB ou de 

documents électroniques au format pdf] 

En version imprimée : ________  

 

En version numérique : ___________ (veuillez indiquer l'adresse e-mail du destinataire) 

[Date] 

 

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. J'ai compris la nécessité de suivre la procédure. 

 

Nom (Signature)   ___________________________________ 



  

 

Nom (En caractères d'imprimerie) ___________________________________ 

Fonction     ___________________________________ 

Veuillez scanner le formulaire de réponse papier rempli et l'envoyer par e-mail avant le 

15.05.2023 à DACH-FSCA@olympus-europa.com  

mailto:DACH-FSCA@olympus-europa.com

