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URGENTE: ACAO CORRETIVA PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
FIBROSCOPIO DE INTUBACAO TRAQUEAL, VIDEOSCOPIO DE INTUBAGCAO

TRAQUEAL
Atencdo: Gerente da Sala de Operacgées
Departamento de Gerenciamento de Risco
RE: FIBROSCOPIO DE INTU BACAO TRAQUEAL, VIDEOSCOPIO DE INTU BACAO TRAQUEAL

Modelos : LF-TP, LF-DP, LF-GP, LF-V e LF-P
NuUmeros de Série: Todos os numeros de Série
Prezado profissional de saude:

A Olympus tomou conhecimento de um assunto que requer sua atenc¢do. Este Aviso de Seguranca refere-
se aos modelos de endoscdpios de intubagdo traqueal da Olympus mencionados acima. Esses
endoscépios de intubacdo traqueal destinam-se ao manejo das vias aéreas, o que inclui observacado
endoscdpica para acessar a anatomia das vias aéreas, intubacdo e manejo endotraqueal/endobrénquico.
Nossos registros indicam que sua instalacdo comprou um ou mais desses modelos.

A Olympus recebeu trés reclamacgdes, incluindo uma associada com lesdo, que ao tentar usar o
broncoscépio Olympus modelo BF-1TH190 com um tubo endotraqueal, a ponta ficou alojada (presa)
dentro do conector do tubo endotraqueal. Como resultado da investigacdo da reclamacao, foi
determinado que o endoscépio (secdo flexivel) era muito grande para o conector do tubo endotraqueal.

Risco a saude

A sele¢do de um tubo endotraqueal cujo tamanho seja incompativel com o broncoscépio Olympus pode
resultar em atraso de procedimentos, obstrugao por corpo estranho, falha na ventilagdo do paciente,
hemorragia, lesdo do trato respiratdrio superior, perfuracdo esofagica e/ou danos ao broncoscépio.

Na tentativa de maximizar a seguranga do paciente e mitigar qualquer risco potencial a saude do
paciente, a Olympus fornece as seguintes informagdes relacionadas ao uso de um tubo endotraqueal:

e Antes de inserir endoscépio de intubag¢do traqueal com um tubo endotraqueal no paciente,
deslize o tubo ao longo de todo o comprimento da se¢do de inser¢ao do endoscdpio de intubagdo
traqueal para confirmar que a seg¢ao de insergao do endoscépio de intubacgdo traqueal pode ser
inserida suavemente no tubo endotraqueal. Se ndo puder ser inserido suavemente, podem
ocorrer danos ao material de cobertura da secao flexivel do endoscdpio de intubagao traqueal ou
a superficie externa da se¢do de inser¢do. Ao usar um lubrificante, realize o procedimento de
confirmagdo acima antes de aplicar o lubrificante.

Caso o tubo endotraqueal ndo deslize suavemente sobre a secdo de inser¢do do broncoscdpio, selecione
outro tamanho de tubo ou inspecione seu endoscépio quanto a danos.
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Para atenuar a sele¢do de tubos endotraqueais incompativeis, consulte o Adendo que fornece
informacgdes sobre o didametro externo mdaximo do tubo de insercdo. Consulte a imagem abaixo para
identificar as diferentes se¢Ges da secao de insergao.
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Acdes a serem tomadas pelo usudrio final:
A Olympus solicita que vocé efetue as seguintes agoes:

1. Inspecione seu inventario quanto aos dispositivos referenciados e identifique qualquer
dispositivo com os nomes de modelo especificados acima. Verifique todas as areas do hospital
para determinar se algum desses dispositivos ainda esta no estoque.

2. Leia atentamente o conteldo desta Ac¢do de Corregdo para Dispositivo Médico, bem como o
“Adendo” em anexo. O Adendo fornece informacdes sobre o didmetro externo maximo do tubo
de inser¢do para os endoscopios de intubacdo traqueal afetados.

3. Certifique-se de que todos os funciondrios, incluindo o pessoal clinico, estejam completamente
informados e cientes do conteldo.

4. A Olympus solicita que vocé acuse o recebimento desta carta através da resposta deste e-mail
recebido.

5. Sevocé tiver distribuido este produto, identifique os seus clientes, encaminhe-os esta notificacdo

e documente o seu processo de notificagdo adequadamente.

A Olympus solicita que vocé relate quaisquer reclamagdes a Olympus. Relate as reclamagdes ao e-mail
qualidade.brasil@olympus.com. Os eventos adversos observados com o uso deste produto também
podem ser relatados & ANVISA através do site ..:: NOTIVISA ::.. (anvisa.gov.br).

A Olympus pede desculpas por qualquer inconveniente causado e agradece sua cooperag¢do. Ndo hesite
em entrar em contato comigo diretamente através do e-mail qualidade.brasil@olympus.com para obter
qualquer informacdo adicional ou suporte sobre este assunto.

Atenciosamente,

Natalia Fachetta Silva
Gerente Regional de Qualidade

Natalia S(W
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