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FY24-EMEA-13 28.11.2023

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION
Olympus-Referenz: QIL FY24-EMEA-13-FY24-OMSC-02

Betreff: OLYMPUS DUODENOSKOPE TJF-Q190V/Q290V/Q170V
e Neue Handbucher fur die Aufbereitung
e Erforderliche Uberpriifung der Duodenoskope

Zu Handen: Endoskopieabteilung, Hygiene und Aufbereitungseinheiten

Material-1D Modell Seriennummern
N5992960 TIF-Q190V Alle
N5992950 TIF-Q190V Alle
N5425051 TJF-Q190V Alle
N5993260 TIF-Q290V Alle
N5993250 TIF-Q290V Alle
N6000360 TIF-Q170V Alle

Sehr geehrte Damen und Herren,

Olympus mdchte Sie mit diesem Schreiben Uber eine freiwillige Sicherheitsmallnahme
informieren, die alle Duodenoskope vom Typ TJF-Q190V/Q290V/Q170V betrifft. Ein
Duodenoskop ist ein flexibles gastrointestinales Endoskop, das bei Verfahren wie der
endoskopischen retrograden Cholangiopankreatikographie (ERCP) eingesetzt wird.

Olympus leitet diese MaRhahme ein, nachdem in letzter Zeit Berichte tber Infektionen und
positive Kulturen bekannt geworden sind. Olympus mdéchte alle Anwender daran erinnern, die
Aufbereitungsanweisungen genau zu befolgen. Dazu gehéren auch regelmalige und jahrliche
Uberprufungen durch den Olympus Service sowie regelméaRige mikrobiologische Kontrollen.

OLYMPUS DEUTSCHLAND GMBH

Wendenstra3e 20, 20097 Hamburg, Postfach 10 49 08, 20034 Hamburg, Telefon +49 40 23773-0, Fax +49 40 233765
Geschéftsfuhrer: Dr. Harald Wolfgang Dremel, Mathias Weigel, Marion Bonsch, Vorsitzender des Aufsichtsrates: Carl Constantin Zangemeister
Sitz der Gesellschaft: Hamburg, Handelsregister: Amtsgericht Hamburg HRB 86202



OLYMPUS

AulRerdem mdchten wir alle Anwender tber die Aktualisierung der Handbiicher informieren, die
das Verstandnis der bestehenden Aufbereitungsschritte verbessern sollen. Des Weiteren
mdochte Olympus alle Anwender daran erinnern, dass die Abweichung von den manuellen
Aufbereitungsschritten oder die Verwendung eines beschadigten oder verunreinigten
Endoskops ein Infektionsrisiko fir die Patienten darstellen kann.

Aktualisierte Handbucher fir die Aufbereitung

Olympus hat die bestehenden Handbiicher fur die Aufbereitung der Reihen TJF-
Q190Vv/Q290V/Q170V Uberarbeitet, sodass allen Duodenoskopmodellen, die ab
November 2023 ausgeliefert werden, diese neuen Handbluicher fir die Aufbereitung
beiliegen. Die in den neuen Handbuchern fir die Aufbereitung enthaltenen Schritte bleiben
gegeniber den vorherigen Handbiichern fur die Aufbereitung unveréndert, aber der Inhalt
wurde neu gestaltet und enthalt nun Ubersichtliche lllustrationen und farbige Darstellungen, die
fur eine bessere Verstandlichkeit und eine klarere Anleitung sorgen. Zu weiteren
Verbesserungen zahlen die Verwendung von Zeitleisten, anhand derer sich die Position des
Anwenders im Prozess verfolgen lasst, sowie vereinfachter Text und weitere
Darstellungsweisen, die die Kundenerfahrung verbessern sollen. Die aktualisierte Version der
Handbucher fur die Aufbereitung wurde in Zusammenarbeit mit unabh&ngigen Experten fir die
Rolle menschlicher Faktoren entwickelt.

Beispiele fur visuelle Verbesserungen

Positionsanzeige

hinzugefiigt Farbliche

Gestaltuna

Flissigkeiten zusétzlich

Interagierende Teile hellblau gekennzeichnet

hellorange hervorgehoben

Luft-/Wasserventil zusatzlich
blau gekennzeichnet

Linien zwischen den einzelnen,
Schritten hinzugefiigt

Format von

WARNUNG/
ACHTUNG/HINWEIS geéander

Timer-Symbol hinzugefiigt

Symbol fiir die Anzahl der
Male hinzugefugt

2 TFQ10V REPROCESSNG MANIAL owpus ounus TF-QIOV REPROCESSNG MANIAL

Die neuen Handbicher fur die Aufbereitung stehen auf der Olympus Website www.olympus-

europa.com unter Medical Systems - Products & Solutions - Q - Instruction Manual zur
Verfligung. Suchen Sie hier nach der jeweiligen Modellbezeichnung ,TIF-Q190V*, , TJF-Q290V*
oder ,TJF-Q170V*.
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Wenn lhre Einrichtung ein gedrucktes Exemplar der neuesten Version des Handbuchs fur die
Aufbereitung des TIF-Q190V/Q290V/Q170V bendtigt, vermerken Sie dies bitte auf dem
Antwortformular.

Erforderliche Uberpriiffung der Duodenoskope

Die Gebrauchsanweisung des TJF-Q190V/Q290V/Q170V sieht vor, dass die Mechanik des
Albarranhebels einmal pro Jahr von Olympus Servicepersonal gewartet werden muss. Dies ist
keine neue Vorschrift. Olympus hat bereits Erinnerungsschreiben an seine Kundinnen und
Kunden verschickt, um sie an das Erfordernis einer vorbeugenden Wartung zu erinnern. Der
Zweck dieser Uberprifung besteht darin, die ordnungsgeméane Funktion Ihres Medizinprodukts
sicherzustellen. Dazu gehort auch eine kritische Uberpriifung und Wartung des Distalendes des
Duodenoskops. Wir werden die Haufigkeit dieser Erinnerungsschreiben erhéhen, um zu
gewabhrleisten, dass die Anwender die erforderliche Wartung der Duodenoskope besser
einhalten.

Mikrobiologische Uberwachung

Darlber hinaus méchte Olympus alle Anwender darin bestérken, eine routinemafige
mikrobiologische Uberwachung der Endoskope durchzufiihren, wo dies im Rahmen der
Bemihungen zur Qualitdtsverbesserung/Qualitatssicherung vor Ort mdglich ist. Olympus
empfiehlt eine hygienisch-mikrobiologische Uberprifung der Endoskope im Rahmen des
mikrobiologischen Uberwachungsprogramms lhrer Gesundheitseinrichtung. Olympus bittet Sie,
alle Verletzungen von Patienten einschlief3lich Infektionen oder persistenter mikrobieller
Besiedelungen im Zusammenhang mit jeglichen Endoskopen von Olympus an DACH-product-
event@olympus-europa.com zu melden.

Wir empfehlen den Mitarbeitenden, sich anhand der in diesem Schreiben aufgefuhrten aktuellen
Ressourcen mit den Gebrauchsanweisungen, die auch die ordnungsgemafe Aufbereitung der
Gerate beinhalten, vertraut zu machen.

Olympus setzt sich fir den Zugang zu vertrauenswirdigen Produkten, die Vorteile von
Partnerschaften, die die Patientensicherheit verbessern, und Fortbildungsangebote ein, die es
den Angehoérigen der Gesundheitsberufe ermoglichen, ihr Bestes zu geben. Bitte besuchen Sie
die Olympus Website zur Infektionspréavention (https://infectionprevention.olympus.com). Hier
werden Informationen aus den Bereichen Infektionskontrolle, Aufbereitung und Mikrobiologie
zur Verfugung gestellt und datengestttzte, praktische Hinweise und Trainings mit klinischen und
wissenschaftlichen Informationen und Forschungsergebnissen kombiniert. Bei Bedarf wenden
Sie sich bitte an Ihre Olympus Vertretung vor Ort.

Vom Anwender durchzufiihrende MaRnahmen:

Laut unseren Unterlagen hat Ihre Einrichtung mindestens eines der betroffenen Duodenoskope
erworben. Olympus bittet Sie daher um die Durchfiihrung folgender Malinahmen:
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Lesen Sie den Inhalt dieser Sicherheitsinformation sorgfaltig durch.

2. Prufen Sie lhren Bestand an Duodenoskopen und identifizieren Sie alle Duodenoskope
vom Typ TIJF-Q190V/Q290V/Q170V.

3. Sorgen Sie dafur, dass sdmtliches Personal, das an der Aufbereitung beteiligt ist, mit
dem Aufbereitungsverfahren in den neuen Handbuchern fur die Aufbereitung vertraut
gemacht und grindlich geschult wird. Eine sorgfaltige Reinigung der Aussparungen des
Albarranhebels sowie die sorgfaltige Befolgung aller Anweisungen fiir die Aufbereitung
sind unbedingt erforderlich.

4. Bitte bestatigen Sie anhand des beiliegenden Antwortformulars, dass Sie diese
Sicherheitsinformation erhalten und die erforderlichen Malinahmen ergriffen haben.
Senden Sie das ausgefilllte Antwortformular hierzu spatestens bis zum 15.12.2023 per
E-Mail an OlympusFY?24-13@sedgwick.com.

5. Sollten Sie dieses Produkt weiterverkauft haben, machen Sie bitte die betreffenden
Kunden ausfindig und leiten Sie die vorliegende Sicherheitsinformation an diese weiter.
Bitte dokumentieren Sie in diesem Fall Ihre Kommunikation mit den Kunden.

Olympus bittet Sie, jegliche Reklamationen bei DACH-product-event@olympus-europa.com zu
melden. Unerwlinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts
kénnen auRerdem bei lhrer lokal zustdndigen Behorde gemeldet werden.

Olympus bittet um lhr Verstandnis fur etwaige entstandene Unannehmlichkeiten und schéatzt
Ihre Zusammenarbeit bei der Losung dieser Situation. Wenn Sie zusétzliche Informationen oder
mehr Unterstitzung brauchen, wenden Sie sich bitte direkt an:

Land E-Mail Kontakt Telefon Kontakt
Deutschland kundenberatung@olympus.de | +49 / 800 200 444 274
Osterreich salesadmin@olympus.at +43/129 101 - 500
Schweiz endo.ch@olympus.com +41/ 44 947 66 81

Mit freundlichen GrifRen

Tim Borg
Head of Quality Management & Regulatory Affairs
Region DACH
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Olympus Deutschland GmbH
Wendenstrasse 20
20097 Hamburg, Germany

Fax:
E-Mail:
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Olympus Austria Gesellschaft m.b.H
Shuttleworthstrafl3e 25
1210 Wien, Austria

+49 40 23773 507058
OlympusFY24-13@sedgwick.com

Olympus Schweiz AG
Richtiring 30

8304 Wallisellen,
Switzerland
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Anhang I: An lhre Einrichtung gelieferte Produkte:
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ANTWORTFORMULAR - QIL FY24-EMEA-13-FY24-OMSC-02 fir TIF-Q190V/290V/170V

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION VON OLYMPUS
QIL FY24-EMEA-13-FY24-OMSC-02 fur TIF-Q190Vv/290V/170V

[Name und Anschrift des Krankenhauses/der medizinischen Einrichtung]

Kundennummer:

[Dept/Attn]

[Erforderliche Anzahl des Handbuchs fir die Aufbereitung des TJF-Q190V/290V/170V in
Papierform oder in elektronischer Form als PDF-Dokument]

Als gedruckter Version:
Als digitale Version: (Bitte die Empfanger E-Mail Adresse angeben)

Empfingername fiir gedruckte Version:

Empfinger E-Mail-Adresse fiir PDF:

[Datum]

Ich bestatige hiermit den Empfang lhrer Sicherheitsinformation.

Des Weiteren bestétige ich, dass ich den Inhalt der beiliegenden Sicherheitsinformation an alle
betroffenen Abteilungen weitergeleitet habe, auf die diese MaRnahme Auswirkungen hat. Mir ist
bewusst, wie wichtig es ist, die Anweisungen sorgfaltig zu befolgen.

Name (Unterschrift)

Name (Druckbuchstaben)

Position

Bitte senden Sie das ausgefillte Papierantwortformular bis spatestens 15.12.2023 an
OlympusFY?24-13@sedgwick.com zurlck.
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Hinweis: wir mdchten Ihnen in Zukunft Sicherheitsinformationen per E-Mail zustellen. Bitte geben Sie
uns doch dazu mdglichst eine Funktions- E-Mail- Adresse an:




