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Recall PREVENTIVO

Prezado(a) Cliente

A empresa NIDEK CO. LTD e sua filial no Brasil NIDEK EYECARE DO BRASIL COMERCIO DE
INSTRUMENTOS OPTICOS LTDA, comprometidas em garantir a qualidade e seguranca 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 série: 160342 a 160354; 160357; 160358; 160360 a 160421; 160423 a 160426.

Comunicado do fabricante NIDEK CO. LTD:

“Prezado Cliente:

Durante o processo de valida¢do de alteragdo de projeto, descobrimos que o ruido eletromagnético
(EMI: Interferéncia Eletromagnética) do Microscopio Especular, modelo: CEM-530 excedeu o limite
superior especificado na Norma de Compatibilidade Eletromagnética -EMC (IEC 60601-1-2).

Entretanto, o ruido eletromagnético atual emitido pelo CEM-530 estd dentro do valor padrdo do EMS
(suscetibilidade eletromagnética) exigido para os seguintes produtos.

Forc¢a do ruido eletromagnético para o CEM-530 contra EMS padrdo de cada produto:
« Dispositivo eletromédico (Equipamento Médico): 1/230
« Dispositivo de Implante (Marcapasso, etc.): 1/1230

Portanto, ndo hd possibilidade de efeitos adversos a saiide e nem riscos a saude relacionado a este
evento, pois é improvdvel que outros Equipamentos Meédicos sejam afetados, mesmo que sejam
colocados proximos ao CEM-530.

Estamos preparando em Mar¢o/2019 as pegas de substitui¢do para o agendamento da corre¢do. O nosso
distribuidor autorizado (JJSV PRODUTOS OTICOS LTDA) entrard em contato com vocé. Assim que as
pecas de substitui¢do estiverem prontas nds as enviaremos para o distribuidor.

Pecas a serem substituidas:
Main P.C. Board (15201-BA01-El) with Software; Front Cover (15201-6300-A0); Left Side Cover
(15201-M707-B0); Right Side Cover (15201-M708-B0)

Pecas a serem incluidas:
Washer; Cable Protector (Delrin); Ferrite cores; Cable Ties; Sheet; EMC absorber (sheet)
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<Numero de série dos produtos em questio>
Modelo: CEM-530

Numeros de série: 160342 a 160354; 160357, 160358; 160360 a 160421; 160423 a 160426

Pedimos sinceras desculpas pelo seu inconveniente. Sua compreensdo e cooperagdo serdo muito
apreciadas.

Katsuaki Tohyama

Deputy Senior Manager
Quality Assurance Department
NIDEK CO., LTD.”

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

A troca das pecas sera realizada no seu endereco, ndao havendo a necessidade de envia-lo para
assisténcia técnica.

Informamos que a realizacdo da substituicdo das pecas & gratuita e sera realizada pelo nosso
distribuidor autorizado. Solicitamos que aguarde pelo contato para agendamento de tal substituigéo.

Distribuidor Autorizado NIDEK:

JJSV PRODUTOS OTICOS LTDA
0800 558-689
equipamentos.surgical@its.jnj.com
reclamacoesjjsv@its.jnj.com

Agradecemos a compreensao e lamentamos o ocorrido.

NIDEK EYECARE DO BRASIL COMERCIO DE INSTRUMENTOS/OPTICOS LTDA
48 3304-6000 - info@nidek-br.com
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