* Votre vision, notre futur

Rungis, le Wednesday 30
January 2013

LETTRE D'INFORMATION

Objet : Rappel sur le nettoyage et la désinfection du duodénoscope
TJF-Q180V

Cher client,

Suite a un cas récemment rapporté de contamination d’un Vidéo-Duodénoscope
TJF-Q180V Olympus, nous souhaitons attirer votre attention sur les points suivants:

e Suivre précisément toutes les instructions du manuel de traitement
du TIF-Q180V,

e Suivre particulierement les instructions de pré-nettoyage, en particulier pour
I'extrémité distale et I'érecteur.

Afin de vous aider dans ces préconisations, veuillez trouver ci-joint un descriptif des
actions a mener. Ce document doit étre considéré comme une information
complémentaire aux instructions de traitement décrites dans le manuel d’entretien.

De plus, nous vous rappelons que TJF-Q180V, comme tous les endoscopes
Olympus, doit faire I'objet d’une inspection minutieuse avant utilisation sur un patient.

Au cas ou vous constateriez un dysfonctionnement, I'endoscope ne doit pas étre
utilisé et nous vous recommandons de contacter Olympus pour un contrdle et une
réparation éventuelle. L'utilisation d'un endoscope qui ne fonctionne pas
correctement peut compromettre la sécurité de I'opérateur ou du patient et peut
entrainer des dommages plus graves au dispositif médical.

Pour plus d'informations sur les étapes requises, veuillez vous référer au chapitre 3
«Préparation et inspection » du manuel du TJF-Q180V. Des copies supplémentaires
du manuel d'instructions ou du manuel de traitement sont disponibles sur demande.

Merci de transmettre cette lettre d’'information a toutes les personnes concernées au

sein de votre établissement.

OLYMPUS France S.A.S
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Nous restons a votre disposition pour vous donner tout renseignement complémentaire
et vous prions, dagréer, Madame, Monsieur, l'assurance de notre sincere
considération.

NB : dans le cadre de notre suivi Qualité, merci de bien vouloir nous retourner
le formulaire ci-joint.

Michel ZITOUN
Responsable Assurance Qualité
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Accusé de réception du Correspondant de Matériovigilance

Objet : QIL 145-006 : Rappel sur le nettoyage et la désinfection du
duodénoscope TIF-Q180V.

Merci de renvoyer ce formulaire a:
OLYMPUS FRANCE
Annie FERMI
74 rue d’Arcueil — BP 90165
94533 RUNGIS CEDEX

FAX au :01.45.86.76.14

Nom / tampon de |'établissement : Ville :

Nom du Correspondant de Matériovigilance :
Tel :

Date : Signature :

Nous accusons réception de I'information, laquelle a bien été transmise aux services
concernés.

OLYMPUS France S.A.S

Parc d'affaires Silic —74, rue d’Arcueil — BP 90165 — 94533 Rungis Cedex

Tél.: 01 4560 23 00 — Fax : 01 46 86 76 14
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TJF TYPE Q180V

Endosconie Médicale

Pré-nettoyage du duodénoscope TJF-Q180V

Cette information est destinée a rappeler les principales étapes du pré-nettoyage du duodénoscope TJF Q180V.

n Extrémité distale et érecteur:

L'extrémité distale du TIF-Q180V est non amovible et ne peut étre
retirée.

Le cable de I'érecteur de cet endoscope est scellé au sein de la partie
distale et ne comporte pas de canal irrigable.

n Durant la procédure manuelle:

Utiliser un écouvillon recommandé pour I'écouvillonnage de la partie
distale et I'érecteur en face avant et face arriére (aprées béquillage).

L'écouvillon MAJ-1888 peut étre utilisé pour un nettoyage approfondi
(souillures importantes) ou dans le cas d'un traitement retardé
favorisant un acces efficace des faces de I'érecteur.

Le cable de I'érecteur de cet endoscope est scellé au sein de la partie
distale et ne comporte pas de canal irrigable.
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>
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B Avant un traitement par automate:

45°

Béquiller et bloquer I'érecteur de I'endoscope a 45° avant de l'installer
dans le laveur désinfecteur d'endoscope pour un nettoyage et une
désinfection optimale de I'extrémité distale et de I'érecteur.

Ce document est un complément d'information au manuel de traitement du TJF Q 180 V. Pour plus de détails,
merci de vous référer a celui-ci..

Spécifications, conception et accessoires sont succeptibles d'étre modifiés sans information particuliére de la part du fabricant.

OI YM Pus OLYMPUS EUROPA HOLDING GMBH
Postbox 10 49 08, 20034 Hamburg, Germany
Wendenstrasse 14-18, 20097 Hamburg, Germany
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