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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

Wichtige Sicherheitshinweise fur die Reinigungs- und Desinfektionsgerate fur
Endoskope Olympus ETD

Produktname Modell-/Katalognummer Seriennummern
ETD Premium PAA WD003044 Ser/ennummgf(n) der betroffenen
Produkte einfligen
Seriennummer(n) der betroffenen
Produkte einfligen

ETD Premium GA WD00305A4

Sehr geehrtes medizinisches Fachpersonal,

hiermit informieren wir Sie Uber ein mégliches Sicherheitsproblem mit dem Reinigungs- und
Desinfektionsgerat fur Endoskope Olympus ETD, das von der Miele & Cie. KG hergestellt und
von Olympus vertrieben und gewartet wird.

Laut unseren Aufzeichnungen sind in lhrer Einrichtung Reinigungs- und Desinfektionsgerate fur
Endoskope dieses Typs installiert.

Wir haben festgestellt, dass es bei einigen Modellen der oben genannten Produkte zur
Feuchtigkeitsansammlung im Trocknungsaggregat kommen kann. Es besteht dann die
Médoglichkeit, dass diese Feuchtigkeit wahrend der Trocknungsphase zurlick in den Spilraum
eindringt.

Als Ursache konnte ein fehlerhaftes Bauteil im Versschlussventil des Trocknungsaggregats
ermittelt werden.
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Obwohl die Gefahr einer Rekontamination als fernliegend eingestuft ist, haben wir uns
entschieden das mdglicherweise defekte Bauteil zu tauschen.

Das Olympus Servicepersonal wird sich mit lhrer Einrichtung in Verbindung setzen, um einen
zeitnahen Termin zum Austausch des Trocknungsaggregates zu vereinbaren.

Da die Wahrscheinlichkeit des Auftretens des beschriebenen méglichen Fehlerfalls sehr gering
ist und dieser in der Regel von der Elektronik erkannt und durch einen Fehlercode angezeigt wird,
handelt es sich bei dem Austausch um eine reine VorsichtsmaRnahme. Das Produkt kann bis
zum Austauschen des Trocknungsaggregats weiter betrieben werden, dabei empfehlen wir
regelmafig ein Trocknungsprogramm zu verwenden. Bitte achten Sie auf den angezeigten
Fehlercode. Falls nach einem Prozess der Fehlercode 3834 (Trocknung: CPU erkennt, dass die
Temperatur nicht erreicht wurde. Olympus kontaktieren) oder der Fehlercode 3825
(Trocknereinheit: CPU erkennt eine Temperaturabweichung zwischen den Temperatursensoren
1R30 und 2R30) darf dieser Fehler nicht ignoriert werden, kontaktieren Sie in jedem Fall den
Service.

Sollten Sie nicht der richtige Ansprechpartner sein, leiten Sie dieses Schreiben bitte an die
zustandige Stelle weiter. Die zustandigen nationalen Behdrden wurden Uber diese Malnahme in
Kenntnis gesetzt.

Wir bedauern jegliche entstehenden Unannehmlichkeiten und stehen lhnen fir Fragen jederzeit
zur Verfugung.

Wir sind und bleiben fur Sie da. Vielen Dank fir Ihre Kooperation.

Mit freundlichen GriiRen

Miele & Cie. KG
Regulatory Affairs and Management System Vigilance Manager
Business Unit Professional Complaint Management & Vigilance
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