OLYMPUS

3 13 de Novembro de 2020
INFORMACOES IMPORTANTES DE SEGURANCA
RE: Recomendacoes de Reprocessamento para Broncovideoscopios BF-1T180 e BF-XT160

ATTN: Departamento de Endoscopia, Unidades de Reprocessamento e Gerenciamento de
Riscos

Prezado Profissional de Satde,

A Olympus Medical Systems Corporation esta escrevendo para lembra-lo de importantes
instrugdes de reprocessamento para 0 BRONCOVIDEOSCOPIO EVIS EXERA I OLYMPUS
TIPO BF 1T180 e BRONCOVIDEOSCOPIO EVIS EXERA OLYMPUS TIPO BF 1T160 (“BF-
1T180 e BF-XT160’). Os broncoscopios BF-1T180 e BF-XT160 sdo usados com outros
equipamentos de apoio para endoscopia e cirurgia endoscopica nas vias aéreas e arvore
traqueobronquica.

Lembrete de Reprocessamento

A OMSC esta lembrando os clientes de seguir as instru¢des para limpeza manual e escovagdo ao
reprocessar os dispositivos BF-1T180 e BF-XT160. A OMSC realizou uma avalia¢do de risco
apods a colocacao no mercado, que mostrou que, devido ao grande didmetro do canal, esses
dispositivos estdo associados a um risco potencial de infec¢ao do paciente devido a retengao
inadvertida de biomaterial quando a limpeza e a escovagao nao sao realizadas conforme as
instrugdes. Se reprocessados de acordo com as instru¢des de uso, ndo temos conhecimento de
nenhum sinal que possa sugerir que esses dispositivos representam riscos inaceitaveis para
pacientes ou usuarios em compara¢ao com os beneficios em que vocé confia.

Portanto, ¢ importante seguir as instrugdes de uso para o reprocessamento desses dispositivos,
incluindo essas etapas de limpeza manual e escovagdo. Certifique-se de que todo o pessoal de
reprocessamento esteja completamente informado e totalmente treinado sobre as instrucdes de
reprocessamento nos Manuais de Reprocessamento do BF-1T180 e do BF-XT160.

Como sempre, a OMSC solicita que vocé relate quaisquer lesdes do paciente, incluindo
infec¢des ou colonizagdo microbiana persistente associada a qualquer endoscopio da OMSC.
[entre em contato com nosso time de vendas ou consultor técnico].

Recursos Educacionais

Se vocé precisar de informacgdes adicionais sobre as etapas adequadas para limpar e reprocessar o
BF-1T180 ¢ o BF-XT160, ha varias maneiras de obter essas informacdes:

e Vocé pode entrar em contato com nossos vendedores ou consultor técnico.

e O departamento de técnico pode ajudar a responder perguntas sobre limpeza e
reprocessamento do BF-1T180 e do BF-XT160 e obter copias adicionais dos Manuais de
Reprocessamento do BF-1T180 e do BF-XT160 e materiais educacionais
complementares. Os clientes devem observar que o BF-1T180 foi validado para limpeza
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manual, desinfeccao de alto nivel (DAN), esterilizagao por 6xido de etileno (OE) e
STERRAD NX, e o BF-160 foi validado para limpeza manual, desinfec¢ao de alto nivel
(DAN) e esterilizagdo por 6xido de etileno (OE).

e A Olympus também tem time de campo dedicado, denominado consultor técnico que
visita as instalagdes do cliente para avaliar e observar os métodos de reprocessamento do
cliente e para fornecer treinamento e educagdo em reprocessamento. Se vocé deseja
agendar uma visita a sua instalagdo para treinar sua equipe a respeito das instrugdes de
limpeza e reprocessamento do BF-1T180 e do BF-XT160, solicite um atendimento ao
local ligando para o nosso atendimento ao cliente.

e A Olympus oferece uma ampla variedade de programas educacionais para endoscopia,
com cursos especificos sobre reprocessamento de endoscopios para enfermeiros e
especialistas em reprocessamento.

e Por fim, seu representante de vendas da Olympus também pode servir como um recurso
para ajudé-lo a obter informagdes sobre reprocessamento.

Em caso de duvidas ou preocupagdes, ndo hesite em entrar em contato comigo diretamente pelo
3046-6400 ou pelo obl-registro@olympus.com.

Atenciosamente,

Olympus Optical do Brasil.



