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17 de Maio de 2021
Referéncia Olympus: FA-153-04 v01

URGENTE: ATUALIZACAO DA ACAO DE RECALL DO BRONCOSCOPIO BF-Q180
Data para conclusdo: 27 de agosto de 2021

Atencgdo: Departamento de Endoscopia Engenharia Clinica

Nome do modelo numero de série

VIDEOBRONCOSCOPIO Olympus BF-Q180 Todos

Caro cliente,

No Inicio da acdo FA-153-04, a Olympus Optical do Brasil entrou em contato com vocé em referéncia a
uma acdo de remocio de todos os VIDEOBRONCOSCOPIO OLYMPUS BF-Q180 do mercado. O BF-
Q180 destina-se a ser utilizado com outros equipamentos de endoscopia dentro das vias aéreas e da
arvore traqueobroénquica.

Esta acdo de remocgdo estd sendo tomada depois que a Olympus Medical System (OMSC) realizou uma
avaliacdo de risco pds-mercado do BF-Q180, incluindo revisdo de eventos adversos, que mostrou que o
BF-Q180 pode estar associado a uma taxa maior de infec¢des de pacientes do que outros modelos de
broncoscépios comparaveis da OMSC. Embora a possivel taxa de infeccdo seja baixa (menos de 0,0 1%)
e as taxas de infeccdo do paciente dependem de uma série de fatores, a OMSC por extrema cautela e
para minimizar ao maximo o risco de infecgdo, iniciou uma transicdo mundial do BF-Q180 para modelos
mais recentes.

Referente a notificacdo anterior para o recall de todos os VIDEOBRONCOSCOPIOS, modelo BF-Q180
enviada a vocé, informamos que, para implementar esta transi¢cdo, a Olympus substituird o seu BF-Q180
por um novo modelo compativel e sem custos adicionais. Esta comunicacdo torna sem efeito as op¢bes
descritas em nossa carta enviada anteriormente e fica ressalvado que essa troca devera ser concluida até
27 de agosto de 2021.

Durante esta transicdo para o novo modelo compativel, vocé pode continuar a usar seu BF-Q180 desde
que prepare e inspecione seu endoscopio antes e depois de cada procedimento, seguindo todas as
instrucGes descritas no Manual de Instrucdes e Reprocessamento.

Medidas de acdo a serem tomadas pelo usuario final:
Nossos registros indicam que sua instalagdo comprou um ou mais broncoscdépios modelo BF-Q180. A
OMSC solicita que vocé tome as seguintes acdes:

1. Inspecione seu inventario e identifique quaisquer modelos BF-Q180. As areas do hospital devem
ser verificadas para determinar se algum desses dispositivos permanece em inventdrio. O
modelo e o nimero de série podem ser encontrados no dispositivo como ilustrado na imagem a
seguir (Imagem 1).
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Imagem 1: Localizacdo do nome do modelo e nimero de série no BF-Q180

2. Paratodas as unidades do BF-Q180 identificadas por vocé, estas serdo trocadas por um modelo
compativel mais recente. A troca ocorrera concomitante a retirada das unidades informadas a
Olympus. Apds a retirada a Olympus ird providenciar a destruicdo conforme legislacdo vigente.

3. Uma vez que vocé tenha identificado todas as unidades em sua instalagdo solicitamos que:
a. Envie o FORMULARIO DE RECONHECIMENTO DO CLIENTE (FA-153-04) preenchido por e-
mail para Qualidade.brasil@olympus.com

Apds a Olympus receber esta informacdo, entraremos em contato para coordenar a troca do (s) produtos
identificados na acdo.

A Olympus solicita que vocé reporte quaisquer lesGes em pacientes, incluindo infec¢cdes ou colonizacado
microbiana persistente associada a qualquer produto Olympus.

A Olympus lamenta qualquer inconveniente que esta a¢do possa ter causado e aprecia plenamente sua
pronta cooperacdo. Se vocé tiver alguma duvida ou preocupacdo, por favor, ndo hesite em entrar em
contato conosco diretamente no seguinte endereco de e-mail:

Sinceramente

Natalia Silva

Gerente RA/QA

Assuntos Regulatdrios e Garantia da Qualidade
Olympus Optical do Brasil.



