OLYMPUS

Aviso Informativo ao Cliente

Informagdes sobre cédigo de barras ilegivel de embalagem e
DataMatrix

Data: 11 de Setembro de 2023

Atencao: Gerente do Laboratério de Endoscopia, Departamento de Gestao de Riscos

Nome do modelo Descricao do modelo

35 produtos Telescopios, videotelescopios, pingas de preenséo, insergoes de
variados mandibula, algas, bainhas, trocartes, geradores eletrocirurgicos,
cabos de alta frequéncia, tubos de sucgao/irrigagao, evacuadores

Para identificagdo exata, consulte o Anexo | anexado a esta carta

Prezado Profissional de Saude:

Este Aviso Informativo ao Cliente refere-se a determinados produtos da Olympus cujo Numero
Global de Item Comercial (GTIN) esta impresso incorretamente na etiqueta da embalagem e/ou
produto. O GTIN é um numero que identifica exclusivamente cada artigo ou produto em todo o
mundo.

Ele faz parte do DataMatrix no proprio produto, no codigo de barras na etiqueta da embalagem
e também mostrado por informacgdes legiveis por humanos abaixo ou ao lado do cédigo de
barras.
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OLYMPUS

A Olympus descobriu que, por um tempo limitado, o GTIN foi impresso com 13 digitos em vez
dos 14 digitos e os DataMatrix/codigos de barras afetados se tornaram ilegiveis.

Risco a saude do paciente:

Os DataMatrix/cédigos de barras incorretos nao afetam o desempenho e a funcionalidade do
produto. Nao ha expectativa de dano ao paciente ou usuario ou situagao perigosa associada a
este problema. A Olympus ndo recebeu nenhuma reclamacgao.

Nao ha necessidade de tomar nenhuma agao corretiva para o(s) seu(s) produto(s). A Olympus
esta apenas notificando vocé sobre esta situagao. Informacgdes adicionais em texto simples,
como referéncia do produto, numero do lote, nimero de série e fabricante legal no produto ou
rétulo, permanecem corretas.

Medidas a serem tomadas pelo usuario final:

Nossos registros indicam que sua instalacdo recebeu um ou mais dos produtos Olympus
mencionados na tabela em anexo.

Portanto, a Olympus solicita que vocé tome as seguintes medidas:

1. Leia atentamente o conteudo deste Aviso Informativo ao Cliente.

Se vocé tiver distribuido este produto, identifique seus clientes e encaminhe a eles este
Aviso Informativo ao Cliente. Documente adequadamente seu processo de notificacao e
informe-nos sobre os comentarios dos clientes finais de acordo.

3. Indique no Formulario de Resposta que vocé recebeu e compreendeu este Aviso
Informativo ao Cliente, preenchendo e devolvendo o Formulario de Resposta anexo
preenchido ao seu representante local da Olympus através do e-mail
qualidade.brasil@olympus.com até 31 de Dezembro de 2023.

Sua Autoridade Competente Nacional pode ter sido informada sobre este Aviso Informativo ao
Cliente.

A Olympus lamenta esta situagcao e quaisquer inconvenientes causados.

Se precisar de informagdes adicionais ou suporte no local, ndo hesite em entrar em contato

com a Olympus diretamente pelo e-mail em qualidade.brasil@olympus.

Atenciosamente,

Natzlon Silira
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OLYMPUS

Anexo | — Lista de produtos afetados rastreaveis por nimero de série (SN) e nimero de
lote (dependendo da regiao individual)

N° N° do artigo Texto de vendas Lote SN
. . . , Inserir o lote afetado Inserir o SN afetado (se
1 Inserir n° do artigo afetado Inserir o texto de vendas afetado L Y oy . L
: (se aplicavel) aplicavel)
- . .. . . L. Adicionar linha se .. . ..
2 Adicionar linha se necessario Adicionar linha se necessario necessdrio Adicionar linha se necessario
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OLYMPUS

FORMULARIO DE RESPOSTA - Nimero QIL

Aviso Informativo ao Cliente da OLYMPUS

Cédigo de barras ilegivel de embalagem e DataMatrix

[Nome e endereco do hospital/estabelecimento médico]

[Dept/Attn]

[Date]

Nome/descrigao do modelo NuUmeros de série

Confirmo o recebimento de seu Aviso de Seguranga de Campo.

Além disso, confirmo que encaminhei o conteido do FSN em anexo para todos os
departamentos afetados nos quais esta acdo tem impacto. Entendo a necessidade de seguir
cuidadosamente as instrugcdes de uso do <inserir numero do modelo do produto>.

Nome (assinatura)

Nome (impresso)

Cargo

Envie a resposta do formulario preenchido em papel para qualidade.brasil@olympus.com no
mais tardar até 31 de Dezembro de 2023.
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