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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

Produktriickgabe an das Olympus Reparaturzentrum fur eine zusatzliche
Uberprufung

Zu Handen: Endoskopieabteilung, Operationssaal, Urologie, Gynékologie,
Pneumologie, Risikovorsorge

Sehr geehrte Damen und Herren,

Olympus méchte Sie mit diesem Schreiben Uber ein Problem informieren, das bei der
letzten Reparatur lhres Gerats aufgetreten ist und eine dringende Uberpriifung Ihres

Endoskops erforderlich macht.

Hintergrund dieser MaRhahme:

Vor Kurzem sind bei Olympus Beschwerden eingegangenen, wonach der
Einfihrschlauch eines reparierten Endoskops mit weiem Klebeband umwickelt war.
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Falsch —weiRRes Klebeband

Dieses weil3e Klebeband wird wahrend der Reparatur verwendet, um empfindliche Teile
des Endoskops vor Beschadigungen (Kratzern und Dellen) zu schitzen. Es muss bei
der abschlieRenden Kontrolle entfernt werden, bevor das Gerat zum Einsatz am
Patienten an den Kunden zuriickgesendet wird. Das Endoskop darf auf keinen Fall bei
einem Patienten verwendet werden, wenn dieses weil3e Schutzklebeband noch
angebracht ist.

Richtig — kein Klebeband

Gesundheitsrisiko:

Wird das weil3e Klebeband nicht entfernt, kann es das Schleimhautgewebe
beschadigen und zu Blutungen fihren. AulBerdem kdnnte das Klebeband wahrend der
Untersuchung abfallen, in den Verdauungstrakt des Patienten gelangen und dort
mdoglicherweise zurtickbleiben. Wenn sich das Klebeband beim Einfihren in die
Mundhdhle 16st, kann es zur Aspiration, Atemnot und Asphyxie kommen. Die
Aufbereitung eines Endoskops mit angebrachtem weiRem Klebeband kénnte zu einer
unzureichenden Desinfektion fuihren, die das Risiko einer Kontamination und
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anschlieenden Infektion des Patienten birgt.

Wahrscheinlich haben Sie in der Zwischenzeit das weil3e Klebeband entdeckt und es
entfernt. Aus Grinden der Vorsicht empfiehlt Olympus die Riickgabe Ihres Gerats fir
eine zusatzliche Uberprufung, um sicherzustellen, dass Ihr Endoskop unseren
Spezifikationen und Standards fir die Reparatur und Prifung entspricht.

Erforderliche MalRnahmen:

1. Lesen Sie den Inhalt dieser Sicherheitsinformation sorgfaltig durch.
2. Prufen Sie lhren Bestand, um das Gerat/die Gerate zu identifizieren (siehe
Anhang ).

3. Wenn Sie das Gerat mit weil3em Klebeband am Distalende umwickelt vorfinden
oder es so vorgefunden und das Klebeband bereits entfernt haben, sortieren Sie
das Gerat aus und stellen Sie die Verwendung mit sofortiger Wirkung ein.

4. Wenden Sie sich an Ihren Olympus Customer Service. Dieser stellt Ihnen eine
kostenlose Rucksendenummer fir alle betroffenen Produkte aus.

5. Sollten Sie dieses Gerat weitergegeben 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 und informieren Sie uns tber die
Ruckantwort von lhren Kunden.

6. Bitte bestatigen Sie anhand des Antwortformulars, dass Sie diese
Sicherheitsinformation erhalten und verstanden haben. Senden Sie das
ausgefillte Antwortformular bitte spatestens bis zum 18.12.2023 an
OlympusFY24-29@sedgwick.com zuriick.

Ihre national zustandige Behdrde wurde Uber diese Sicherheitsinformation in Kenntnis
gesetzt.

Olympus bittet Sie, jegliche Reklamationen bei DACH-product-event@olympus-
europa.com zu melden. Unerwtinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der
Verwendung dieses Produkts kdnnen aul3erdem bei lhrer lokal zustandigen Behorde
gemeldet werden.

Olympus bedauert jegliche Unannehmlichkeiten und schétzt Ihre schnelle
Zusammenarbeit bei der Lésung dieser Situation.
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Sollten Sie zusatzliche Informationen benétigen, wenden Sie sich bitte direkt an den
Customer Service (in lhrem Land):

Land E-Mail Kontakt Telefon Kontakt
Deutschland Customer.service@olympus.de | +49 / 800 200 444 274
Osterreich endoservice@olympus.at +43/129 101 - 300
Schweiz Service-oag@olympus.ch +41 /44 947 66 70

Mit freundlichen GriRen

Tim Borg

Head of Quality Management & Regulatory Affairs

Region DACH

Olympus Deutschland GmbH
Wendenstrasse 20
20097 Hamburg, Germany

Fax:
E-Mail:

Olympus Austria Gesellschaft m.b.H
Shuttleworthstrafie 25
1210 Wien, Austria

+49 40 23773 507058
OlympusFY24-29@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-29-FY24-EMEA-14 White Tape

Kundennummer

Name der Einrichtung

Adresse der Einrichtung

Name des Ansprechpartners

Zusatzliche Kundenwiinsche
(Geben Sie an, ob Sie
zusatzliche Wiinsche zur
Unterstitzung dieser MalRnahme
haben.)

Tragen Sie eine Beschreibung der Produktbezeichnungen und Modellnummern der betroffenen
Geréte ein.

Serien- An lhre Im Bestand
Katalognr. Versanddatum Einrichtung verbleibende
/Losnr. )
gelieferte Anzahl Anzahl

Ich bestatige den Erhalt dieser Mitteilung. Des Weiteren bestétige ich, dass ich diese Mitteilung
an alle betroffenen Abteilungen weitergeleitet habe.

Ausgefillt von:

Zur Eingabe
eines Datums
hier klicken oder
tippen.

Datum

Name Unterschrift (333I-MM-TT)

Senden Sie das ausgefilllte Formular bis zum 18.12.2023 an OlympusFY24-
29@sedgwick.com.
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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:




