OLYMPUS

[20 de Abril de 2023]

URGENTE: _ACAO CORRETIVA PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

Produto: VIDEOSCOPIO DE INTUBACAO TRAQUEAL VISERA OLYMPUS LF TIPO V (LF-V)
FIBROSCOPIO DE INTUBACAO TRAQUEAL OLYMPUS LF-P (LF-P)

Modelos afetados: LF-V e LF-P
Numeros de série: todos os numeros de série
Atencdo: Departamento de Endoscopia, Gestao de Risco

Prezado prestador de servicos de saude:

A Olympus Medical Systems Corporation ("Olympus") gostaria de informa-lo sobre uma Acdo Corretiva
para os endoscopios listados acima. Os endoscopios mencionados acima foram projetados para serem
usados com uma Fonte de luz Olympus, equipamento de documentacdo, monitor de exibi¢cdo e outro
equipamento auxiliar para gerenciamento das vias aéreas que inclui observacao endoscopica para acessar a
anatomia das vias aéreas, intubagao endotraqueal/endobronqueal e gerenciamento.

Contexto

Os endoscopios de intubacdo traqueal LF-V e LF-P foram listados como compativeis com os
REPROCESSADORES DE ENDOSCOPIO OLYMPUS (modelos OER-Pro™, OER-Elite™ e OER-
Mini™). O reprocessador de endoscopio OER-Pro foi o primeiro modelo da Olympus introduzido nessa
série e foi lancado nas Américas em 2011.

A Olympus decidiu remover esses modelos de OER como compativeis com dois videoscopios de intubagdo
traqueal, os modelos LF-V e LF-P. Como resultado de uma atualizacdo do "Reprocessamento de
dispositivos médicos em unidades de assisténcia médica: validagdo, métodos e etiquetagem" criado pela
FDA em 2015, a Olympus realizou a validagao de reprocessamento manual de acordo com a orientagdo. O
LF-V e o LF-P sdo usados principalmente em salas de operacdo e reprocessados no departamento central
de materiais estéreis. Uma vez que os OERs ndo sdo instalados no departamento/sala central de materiais
estéreis, esses endoscoOpios raramente sdo usados apds somente a desinfec¢do de alto nivel com OERs.
Portanto, a Olympus decidiu ndo realizar os testes para LF-V e LF-P com os OERs.

Além de remover os OERs da lista de equipamentos compativeis, a Olympus também estd revisando as
instrugdes de uso como resultado da validagdo de reprocessamento manual de acordo com o documento de
orientagao atualizado.

Acéo corretiva
A Olympus esta revisando a etiquetagem dos reprocessadores de endoscopio OER-Pro, OER-Elite e OER-

Mini para que o LF-V e o LF-P ndo sejam mais endoscopios compativeis com o reprocessamento nos OERs.

O apéndice anexado a esta carta destaca as seguintes mudangas:
1. Remogdo do LF-V e LF-P como compativeis com o OER
2. Mudanga das condicdes para a esterilizacao por gas ETO de 12% EtO para 100% EtO
3. Remocgdo da escova de limpeza reutilizavel para a limpeza manual. As escovas para uso Unico
continuam sendo compativeis.

Caso esteja usando um OER para a desinfecgdo de alto nivel do seu LF-V e LF-P, consulte as Instrug¢des
de uso atualizadas para obter uma lista das opgdes de reprocessamento restantes.
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Risco a saude

Lesdes em pacientes:

Pode ocorrer o reprocessamento insuficiente e/ou contaminagdo com/sem infec¢do subsequente se os
endoscopios LF forem usados em procedimentos médicos nos quais o usuario final (instalagdo de
assisténcia médica) ndo tiver implementado as Instru¢des de uso recentemente revisadas mencionadas nesta
Agao Corretiva em Campo.

Etapas de aciio a serem efetuadas pelo usudrio final:
Nossos registros indicam que a sua instalagdo comprou um ou mais endoscépios LF-V e LF-P. A Olympus
solicita que vocé efetue as seguintes acdes:

1. Garantir que todos os funcionarios estejam completamente informados € bem treinados em relagdo
as mudangas nas instrugdes de reprocessamento descritas nesta carta.

2. Caso esteja usando o OER para a desinfecgdo de alto nivel de seu LF-V e LF-P, fazer a transi¢do
para outro método de reprocessamento compativel o mais rapido possivel.

3. Localizar e substituir quaisquer cépias disponiveis das Instrugdes de uso do LF-V e LF-P pela
versdo atualizada. https://media.olympusamerica.com/portuguese/ifulookup/ifulookup.asp

4. Se a etiqueta de ID do endoscopio (MAJ-1545) for usada com o seu LF-V e LF-P, notifique a
Olympus através de qualidade.brasil@olympus.com. A Olympus emitirda uma substituicdo com a
atualizacdo de que o LF-V ¢ o LF-P ndo podem ser usados com OERs.

5. A Olympus solicita que vocé confirme o recebimento desta carta através do email de notificagao
enviado.

6. Se voce tiver distribuido este produto, identifique os seus clientes, encaminhe-os esta notificacdo e
documente o seu processo de notificagdo adequadamente.

Caso precise de mais informacdes sobre as Instrucdes de uso atualizadas, ¢ possivel obter informagdes
adicionais da seguinte forma: entrar em contato com a nossa equipe através do e-mail
qualidade.brasil@olympus.com e agendaremos um treinamento.

A Olympus solicita que vocé relate as reclamagdes, incluindo infecgdes e lesdes no paciente, 8 Olympus.
Relate as reclamagdes ao time de qualidade através do e-mail qualidade.brasil@olympus.com. [Se
aplicavel] Os eventos adversos observados com o uso deste produto também podem ser relatados a
ANVISA através do site NOTIVISA.

A Olympus pede desculpas por qualquer inconveniente que esta acdo possa ter causado e agradece a sua
cooperacdo oportuna. Em caso de duvidas ou preocupagdes, ndo deixe de entrar em contato comigo
diretamente através de qualidade.brasil@olympus.com.

Atenciosamente,
Natalia Silva Fachetta

Gerente de Assuntos Regulatorios e Qualidade
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