OLYMPUS

11 de julho de 2018.

NOTIFICAGAO DE SEGURANGA URGENTE
INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE A ROTULAGEM ATUALIZADA:
NOVAS INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO PARA O DUODENOSCOPIO OLYMPUS JF-140F

AOS CUIDADOS DE: Departamento de Endoscopia, Unidades de Gestao de Risco e
Reprocessamento

Prezado Profissional da Saude:
A Olympus Optical do Brasil esta escrevendo para informa-lo de que estamos emitindo novos
procedimentos validados de reprocessamento para os duodenoscépios Olympus JF-140F ("JF-
140F"), consistindo em limpeza manual revisada e procedimentos de desinfec¢do de alto nivel.
Esses novos procedimentos de reprocessamento devem ser implementados o quanto antes. O novo
procedimento de limpeza requer um enxague adicional do recesso, e etapas de elevacdo/
abaixamento do elevador da pin¢a durante a pré-limpeza, limpeza manual e desinfeccdo manual.
Um Manual de Reprocessamento atualizado contendo estas instrugdes estd anexo a esta carta.
Observe as principais diferengas no novo procedimento de reprocessamento:
Pré-limpeza:
e Durante a imersdo, levante e abaixe o elevador trés vezes
Limpeza Manual:
e Escovacdo adicional da area do recesso do elevador da pinga
0 O procedimento de limpeza revisado requer a escovagao do recesso do elevador
da pin¢a com duas escovas de tamanhos diferentes. Além da escova que é
usada atualmente para limpar a drea do recesso do elevador, a escova MAJ-
1534 serd fornecida para limpeza adicional desta area.
o]
e Enxague adicional da area do recesso do elevador da pinca
e Elevagido/abaixamento adicional do elevador da pinga

Desinfec¢ao Manual de Alto Nivel:

e Etapas de enxague manual adicionais e maior volume de enxague de cada canal do
endoscopio, bem como a area do recesso do elevador

e Elevacdo/abaixamento adicional do elevador da pinga



Favor tomar as medidas indicadas abaixo para implementar as alteragées de
reprocessamento.

Medidas Imediatas:

e Implemente o novo procedimento de pré-limpeza e de desinfeccdo de alto nivel. Este
procedimento nao requer equipamentos adicionais para implementacgao.

e Certifiqgue-se de que todo o pessoal envolvido no reprocessamento esteja
completamente informado e bem treinado nas novas instru¢des de reprocessamento.

e Favor indicar no questionario em anexo que vocé recebeu esta notificacdo. Envie o
formulario preenchido por fax para (484) 896-7128.

Medidas de Acompanhamento:

e 0O novo procedimento de limpeza envolve o uso de uma nova escova, modelo MAJ-1534.

e A Olympus fornecerd uma quantidade de novas escovas MAJ-1534 gratuitamente. As
novas escovas MAJ-1534 serdo enviadas para as suas instalacGes apds o recebimento do
questionario preenchido.

Implemente as novas instrugoes de limpeza assim que receber a nova escova



