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AZIONE CORRETTIVA DI SICUREZZA SUL CAMPO

Manuale d'uso aggiornato per il videoduodenoscopio ED-3490TK
Manuale di ricondizionamento aggiornato / Avvertenza supplementare

A: <Indirizzo cliente>

Gentile cliente,

Scopo della presente comunicazione € informarla che PENTAX Medical sta pubblicando il manuale di
ricondizionamento e il manuale d'uso aggiornati relativi al videoduodenoscopio ED-3490TK PENTAX
Medical. Il manuale di ricondizionamento include le procedure aggiornate convalidate per la pulizia e la
disinfezione ad alto livello. Sia il manuale di ricondizionamento che il manuale d'uso contengono inoltre
ulteriori avvertenze riguardanti la possibile ostruzione del canale operativo. Entrambi i manuali aggiornati
saranno implementati immediatamente.

Revisione del manuale di ricondizionamento

Il manuale di ricondizionamento relativo al videoduodenoscopio ED-3490TK PENTAX Medical
comprende ulteriori testi, figure, precauzioni e avvertenze concepite per migliorarne la comprensione e
riflettere le piu recenti procedure convalidate di pulizia manuale e disinfezione ad alto livello. Si riporta qui
di seguito una panoramica di alcune delle principali modifiche apportate al manuale di ricondizionamento
aggiornato:

® Pulizia preliminare:
<~ Ulteriori informazioni dettagliate riguardanti l'irrigazione del meccanismo del
deflettore con detergente

® Pulizia manuale:

< Nuova procedura dettagliata relativa alla pulizia con gli spazzolini PENTAX Medical
esistenti e all'irrigazione del meccanismo del deflettore

< Aumento del volume dei liquidi per i canali interni

< Ulteriori dettagli riguardanti la pulizia dell'ingresso del canale operativo con
spazzolino

< Aumento del numero di risciacqui dell'endoscopio dopo l'immersione nella soluzione
detergente

< Ulteriore avvertenza riguardante la possibile ostruzione del canale operativo

® Disinfezione ad alto livello (HLD):
< Ulteriori informazioni dettagliate riguardanti l'irrigazione del meccanismo del
deflettore durante la disinfezione ad alto livello
< Aumento del volume dei liquidi per i canali interni
< Aumento del numero di risciacqui dell'endoscopio dopo l'immersione nella soluzione
disinfettante
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Revisione del manuale di ricondizionamento e del manuale d'uso
Sia nel manuale di ricondizionamento che nel manuale d'uso € riportata un'ulteriore avvertenza
riguardante la possibile ostruzione del canale operativo.

Istruzioni riguardanti le versioni precedenti dei manuali di ricondizionamento e d'uso

Si prega di eliminare le precedenti versioni del manuale di ricondizionamento / del manuale d'uso e
sostituirle con il manuale di ricondizionamento S059-R00 e il manuale d'uso Z933-R06 aggiornati.
Consultare la seguente tabella:

Tabella 1: Confronto tra nuovi e vecchi manuali

Nuovo manuale d'uso Z933-R06
Nuovo manuale di ricondizionamento | S059-R00
Vecchio manuale d'uso Z933-R04 o versione inferiore

Vecchio manuale di ricondizionamento| Z863-R16 o versione inferiore

Per utilizzare correttamente ed eseguire I'adeguato ricondizionamento del videoduodenoscopio ED-
3490TK PENTAX Medical, I'operatore € tenuto a rispettare queste istruzioni. Per qualsiasi domanda
riguardante le nuove procedure, contattare il rappresentante PENTAX Medical di zona.

Informazioni relative ai contatti
Tel: +49 40 56192-364

E-mail: vigilance.emea@pentaxmedical.com

PENTAX Medical & spiacente per qualsiasi disagio eventualmente derivante da questa azione e vi
ringrazia per la pazienza con la quale vorrete accogliere l'introduzione di questi manuali aggiornati. Vi
assicuriamo che il mantenimento di un livello elevato di sicurezza per il paziente e di qualita del prodotto
e la nostra massima priorita.

Distinti saluti

PENTAX Europe GmbH

Dr. Stephan Lunau

Leader RA EMEA

Safety Officer for Medical Devices
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