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A empresa NIDEK CO. LTD e sua filial no Brasil NIDEK EYECARE DO BRASIL COMERCIO DE 
INSTRUMENTOS OPTICOS L TOA, comprometidas em garantir a qualidade e seguran9a de seus 
produtos, decidem realizar uma campanha de recall PREVENTIVO para o seguinte produto: 

MICROSCOPIO ESPECULAR 
Modelo: CEM-530 
Cadastro ANVISA N°: 80625080016 
Numeros de serie: 160342 a 160354; 160357; 160358; 160360 a 160421; 160423 a 160426. 

Comunicado do fabricante NIDEK CO. LTD: 

"Prezado Cliente: 

Durante o processo de validar;ao de alterar;ao de projeto, descobrimos que o ruido eletromagnetico 
(EM!: Interferencia Eletromagnetica) do Microsc6pio Especular, modelo: CEM-530 excedeu o limite 
superior especificado na Norma de Compatibilidade Eletromagnetica -EMC (!EC 60601-1-2). 

Entretanto, o ruido eletromagnetico atual emitido pelo CEM-530 esta dentro do valor padrao do EMS 
(suscetibilidade eletromagnetica) exigido para os seguintes produtos. 

Forfa do ruido eletromagnetico para o CEM-530 contra EMS padrao de cada produto: 
• Dispositivo eletromedico (Equipamento Medico) : 1/230 
• Dispositivo de Imp/ante (Marcapasso, etc.): 1/1230 

Portanto, nlio ha possibilidade de efeitos adversos a saude e nem riscos a saude relacionado a este 
evento, pois e improvavel que outros Equipamentos Medicos sejam afetados, mesmo que sejam 
colocados pr6ximos ao CEM-530. 

Estamos preparando em Marr;o/2019 as per;as de substituir;ao para o agendamento da correr;ao. 0 nosso 
distribuidor autorizado (JJSV PRODUTOS OT/COS LTDA) entrara em contato com voce. Assim que as 
per;as de substituir;ao estiverem prontas nos as enviaremos para o distribuidor. 

Pefas a serem substituidas: 
Main P.C. Board (15201-BAOl-El) with Software; Front Cover (15201-6300-AO); Left Side Cover 
(15201-M707-BO); Right Side Cover (I5201-M708-BO) 

Per;as a serem incluidas: 
Washer; Cable Protector (Delrin); Ferrite cores; Cable Ties; Sheet; EMC absorber (sheet) 
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<Numero de serie dos produtos em questiio> 
Modelo: CEM-530 
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Numeros de serie: 160342 a 160354; 160357; 160358; 160360 a 160421; 160423 a 160426 

Pedimos sinceras desculpas pelo seu inconveniente. Sua compreensiio e cooperariio seriio muito 
apreciadas. 

Katsuaki Tohyama 
Deputy Senior Manager 

Quality Assurance Department 
NIDEK CO. , LTD." 

0 fabricante realizou ensaios e afirma que nao ha riscos para o paciente ou usuario do CEM-530 e que, 
portanto, ele podera ser utilizado normalmente. 

A troca das pe9as sera realizada no seu endere<;o, nao havendo a necessidade de envia-lo para 
assistencia tecnica. 

lnformamos que a realizac;ao da substituic;ao das pec;as e gratuita e sera realizada pelo nosso 
distribuidor autorizado. Solicitamos que aguarde pelo contato para agendamento de tal substituic;ao. 

Distribuidor Autorizado NIDEK: 
JJSV PRODUTOS OTICOS L TOA 
0800 558-689 
eq uipamentos. surgical@its. jnj. com 
reclamacoesjjsv@its.jnj.com 

Agradecemos a compreensao e lamentamos o ocorrido. 
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