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Asunto/assumpte: Advertencias de seguridad relacionadas con la posibilidad de infeccién
del paciente si no se siguen las indicaciones para el cepillado y la limpieza manual, incluidas
en los Manuales de reprocesamiento, al reprocesar los Videobroncoscopios Evis Exera II (BF-
1T180) y Evis Exera (BFXT160).

PRODUCTO

- VIDEOBRONCOSCOPIO EVIS EXERA II OLYMPUS BF TIPO 17180 (BF-1T180)
- VIDEOBRONCOSCOPIO EVIS EXERA OLYMPUS BF TIPO XT160 (BF- XT160)
Ref.: PS554/20

Us comunic que en data 24-9-2020 s'ha rebut en aquesta Direccid General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el segUent:

Le comunico que en fecha 24-9-2020 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Advertencias de seguridad relacionadas con la posibilidad de infeccién del paciente si no se

siguen las indicaciones para el cepillado y la limpieza manual, incluidas en los Manuales de
reprocesamiento, al reprocesar los Videobroncoscopios Evis Exera II (BF-1T180) y Evis Exera
(BFXT160).

PRODUCTO
- VIDEOBRONCOSCOPIO EVIS EXERAII OLYMPUS BF TIPO 1T180 (BF-1T180)
- VIDEOBRONCOSCOPIO EVIS EXERA OLYMPUS BF TIPO XT160 (BF- XT160)

FINALIDAD PREVISTA
Los broncoscopios BF-1T180 y BF-XT160 se utilizan junto con otros equipos complementarios para
endoscopia y cirugia endoscdpica dentro de las vias aéreas y el arbol traqueobronquial.

N° SERIE
Todos los nimeros de serie

FABRICANTE
Olympus Medical Systems Corporation, Japén
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DISTRIBUIDOR
Olympus Iberia, S.A.U., PI. Europa, 29-31, 08908 L'Hospitalet de Llobregat"

Palma, 24 de setembre de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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