OLYMPUS

02 de Marco de 2017

NOTIFICACAO DE USO SEGURO DO DISPOSITIVO MEDICO

REF: URETERORENOFIBROSCOPIO OLYMPUS
Modelos: URF-P6, URF-P6R
NUmeros de série: Todos 0s niumeros de série

Prezado Distribuidor Olympus,

A Olympys Optical do Brasil Ltda. (“Olympus Optical”) esta implementando, por meio de
uma Acdo de Campo, novas InstrucBes de Uso Seguro dos Ureterorenofibroscopios
URF-P6 e P6R, 0 que requer a atencao de todos os distribuidores.

Os referidos equipamentos estao destinados para uso em diagnostico e tratamento dentro
do uréter, rins e trato biliar (ducto biliar comum e ducto hepatico).

Vale sinalizar, antes de tudo, que a Olympus Medical System Coorporation — fabricante
dos equipamentos aqui referidos —ndo recebeu nenhuma queixa referente aos modelos
URF-P6 e P6R, e sim apenas dos modelos URF-V2 e V2R, modelos néo registrados para
comercializa¢do no Brasil.

As queixas relatadas foram referentes ao rompimento da ponta flexivel dos equipamentos
URF-V2 e V2R, sendo que tais queixas desencadearam em eventos adversos junto a
pacientes. Tais situacBes foram fatores determinantes para o inicio da Acdo de Campo
aqui relatada, haja vista que, de acordo com o fabricante, os modelos URF-V2 e V2R tém
grande semelhanca em sua ponta flexivel com os modelos registrados no Brasil (URF-P6
e P6R). Desta maneira, a orientacdo é que a Acdo de Campo seja aplicavel também a
esses modelos.

Com o objetivo de evitar possiveis riscos a salude do paciente, a Olympus Optical esta
realizando a Acdo de Campo para informar os usuarios sobre a necessidade de
inspecionar cuidadosamente os equipamentos antes do uso, de acordo com as novas
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Instrucdes de Uso Seguro que serdo disponibilizadas nesta A¢ao.

A Olympus Optical solicita que seja reportada qualquer queixa de seus clientes que possa
ser associada ao uso dos equipamentos mencionados nesta acdo
(Ureterorenofibroscopios URF-P6 e P6R).

Como etapa da Acdo de Campo aqui comentada, a Olympus Optical fard contato
diretamente com os usudrios dos modelos referidos. A comunicacdo seguird os seguinte

passos:

Envio de carta ao cliente

v" Todos os clientes Olympus gque possuirem um dos modelos afetados pela Acédo de
Campo receberdo uma carta de notificagdo por e-mail, a qual informa os principais
passos que a Acao de Campo desenvolvera.Posteriormente sera realizada a entrega

pessoalmente poor um de nossos funcionarios.

Entrega de carta de comunicacdo ao cliente, novo manual de instrucées de uso sequro e

efetuar treinamento.

v" A Olympus Optical disponibilizara copias das Instrucdes de uso Seguro atualizadas.

v" Um funcionério Olympus ird pessoalmente em cada um dos clientes afetados, onde
sera feita a entrega da carta novamente, coletada a carta de retorno do funcionario e

realizado um treinamento das novas Instru¢des de Uso Seguro.

A Olympus Optical solicita que todos os seus Distribuidores compreendam esta carta de
comunicacdo especifica para os modelos jA& mencionados e, ainda, fornecam aos seus
clientes uma copia desta carta, juntamente com as novas Instru¢des de Uso Seguro. Para
seu conhecimento, sinalizamos que também foi definido que a Olympus Optical fornecera
um treinamento de uso seguro dos modelos afetados para todos os seus clientes e
distribuidores.
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Por favor, envie o formulario de resposta afirmando o recebimento e entendimento da
acao que iniciaremos para o e-mail qualidade.brasil@olympus.com.

Se os seus clientes solicitarem informacdes adicionais, solicitamos que as enviem por
e-mail para gualidade.brasil@olympus.com.

Agradecemos a atencdo e a compreensdo da relevancia da Acdo de Campo ora
anunciada. Contamos com o apoio de todos 0s nossos Distribuidores na comunicacao

com nossos clientes.

Atenciosamente,

OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA.
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