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IMPORTANTE: NOTA DE SEGURANCA DE DISPOSITIVO MEDICO
VIDEODUODENOSCOPIO OLYMPUS TJF-Q180V
Numero de série: Todos os niumeros de série
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Aos cuidados: Departamento de endoscopia, gestao de riscos e unidades de reprocessamento

RE: CHECKLIST PARA O VIDEODUODENOSCOPIO OLYMPUS TJF-Q180V

Nome do modelo Numeros de série afetados
VIDEODUODENOSCOPIO TJF-Q180V Todos
OLYMPUS TJF-O180V

Caro profissional de saude,

A Olympus escreve para informa-lo sobre o material suplementar para a inspecdo do modelo Olympus
Videoduodenoscopio TJF-Q180V ("TJF-Q180V"). O TJF-Q180V foi projetado para uso com
processadoras de video Olympus e outros equipamentos auxiliares da Olympus para endoscopia e cirurgia
endoscdpica dentro do duodeno.

A Olympus introduziu um programa anual de inspeg¢do TJF-Q180V solicitando que os usuarios devolvam
o TJIF-Q180V em sua posse para inspegao. A Olympus revisou os dados obtidos através deste programa e
observou uma deterioragdo do adesivo da extremidade distal do TIF-Q180V. A probabilidade de o TJF-
Q180V ser danificado ou deteriorado aumenta com o nimero de procedimentos realizados e/ou o aumento
das horas de operacao totais e/ou danos quimicos causados pelo reprocessamento.

O uso continuo de um TJF-Q180V com deterioragao adesiva ou outros danos pode representar um risco de
contaminagdo do endoscopio devido a reprocessamento ineficaz ou invasdo de fluidos. Um endoscopio
contaminado pode representar um risco de infec¢do para os pacientes.

As instrugdes de uso (IFUs) que acompanham cada Videoduodenoscopio TIF-Q180V distribuido pela
Olympus instruem as pessoas encarregadas da manutengdo do equipamento médico em cada hospital a
inspecionar o dispositivo periodicamente, além da inspe¢@o necessaria antes de cada procedimento com o
paciente.

Em um esfor¢o para ajudar nossos clientes na realizacdo de inspe¢des do TJF-Q180V, a Olympus
desenvolveu uma lista de verificagdo ilustrada (anexada) para complementar os Manuais de Operagdo e
Reprocessamento. A lista de verificagdo contém fotos de referéncia mostrando a deterioragdo e os danos
do TJF-Q180V para ajudar os usuarios a identificar quando um endoscopio requer reparo antes do uso
clinico.
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A Olympus pede que vocé reporte todas as lesdes no paciente imediatamente, incluindo infecgdes ou
colonizagdo microbiana persistente associada a qualquer endoscopio Olympus para o seguinte e-mail:
qualidade.brasil@olympus.com.

Observe que esta acdo corretiva nao se aplica aos modelos de videoduodenoscépio TIF-Q190V/TJF-
Q170V. Os modelos TIF-Q190V/TJF-Q170V tém uma estrutura final distal diferente e usam uma tampa
final distal removivel.

Acoes a serem tomadas pelo usudrio final:
Nossos registros indicam que sua instalagdo adquiriu um ou mais dos videoduodenoscopios TJF-Q180V
afetados.

Portanto, a Olympus pede que vocé siga estes passos:

1. Inspecione seu inventario para encontrar os dispositivos mencionados ¢ identifique quaisquer
dispositivos com o ntimero de série especificado acima. Revise todas as areas do hospital para
determinar se algum desses dispositivos estd no inventario.

2. Leia cuidadosamente o conteudo desta nota de seguranga da agdo, bem como a lista de verificagdo
anexada. Esta lista de verificacdo deve ser utilizada, juntamente com os manuais de operagdo e
reprocessamento do TJF-Q180Vao realizar inspe¢des do equipamento. Certifique-se de que todos
os funcionarios estejam totalmente informados e cientes da nova lista de verificacdo.

Para sua referéncia, abaixo estdo as segoes dos manuais de operagao e reprocessamento do TJF-
Q180V que contém as verificagdes de inspecao.

2.1 Inspecdo do endoscopio: Manual de Instrugdes (RC2962 04)

2.2 Teste de vazamento do Endoscopio: manual de reprocessamento (RC2963 03)

3. Envie o formulario resposta preenchido para o seguinte e-mail: qualidade.brasil@olympus.com,
independentemente de vocé ser afetado pelo inventario em sua instalagdo ou nao.

4. Se vocé ja distribuiu os produtos listados, identifique seus clientes, envie-lhes esta nota de
seguranga, documente corretamente o processo de notificagdo e comunique a resposta do cliente
final para nos corretamente.

Se vocé precisar de informacdes adicionais sobre a lista de verifica¢do adjunta ou qualquer outra informagéo
necessaria, entre em contato com seu representante local ou envie um e-mail para
qualidade.brasil@olympus.com

Gostariamos muito de sua cooperagdo imediata para resolver esta situagdo. Qualquer duvida sobre isso,
por favor, sinta-se a vontade para entrar em contato conosco no seguinte endereco de e-mail:
qualidade.brasil@olympus.com.

Atenciosamente,

Natalia Silva
Gerente de Assuntos Regulatorios & Garantia da Qualidade
Olympus Optical do Brasil Ltda


mailto:qualidade.brasil@olympus.com
mailto:qualidade.brasil@olympus.com
mailto:%20qualidade.brasil@olympus.com
mailto:%20qualidade.brasil@olympus.com
mailto:qualidade.brasil@olympus.com

	IMPORTANTE: NOTA DE SEGURANÇA DE DISPOSITIVO MÉDICO
	VIDEODUODENOSCÓPIO OLYMPUS TJF-Q180V

