OLYMPUS

15 de Dezembro de 2023

URGENTE: ACAO CORRETIVA PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

Produto:

CISTONEFROVIDESOCOPIOOLYMPUS CYF TIPO VH (CYF-VH)
CISTONEFROVIDESOCOPIO OLYMPUS CYF TIPO VHR (CYF-VHR)
CISTONEFROVIDESOCOPIO OLYMPUS CYF TIPO V2 (CYF-V2)
CISTONEFROVIDESOCOPIO OLYMPUS CYF TIPO V2R (CYF-V2R)
CISTONEFROFIBROSCOPIO OES OLYMPUS CYF TIPO 5 (CYF-5)
CISTONEFROFIBROSCOPIO OES OLYMPUS CYF TIPO 5R (CYF-5R)

Modelos afetados:
Numeros de série:

CYF-VH, CYF-VHR, CYF-V2, CYF-V2R, CYF-5 e CYF-5R

Nimero de Nome do item N° de série

catalogo

N3828430 CYF-VH(OAI) Todos

N6006040 CYF-VH-U(EN) 7347068 e os 4 ultimos digitos inferiores a 7068
N3828630 CYF-VHR(OAI) Todos

N6006240 CYF-VHR-U(EN) 7341392 e os 4 ultimos digitos inferiores a 1392
N2278630 CYF-V2(E) NTSC Todos

N3628330 CYF-V2(E) NTSC Todos

N3821930 CYF-V2(E) NTSC Todos

N6005730 CYF-V2 NTSC (EN) 7360934 e os 3 ultimos digitos inferiores a 934
N3629230 CYF-V2R (E) NTSC Todos

N3827630 CYF-V2R (E) NTSC Todos

N6005830 CYF-V2R NTSC (EN) 7350341 e os 3 ultimos digitos inferiores a 341
N1410230 CYF-5 (E) Todos

N3627730 CYF-5 (E) Todos

N3627740 CYF-5 (OAI) Todos

N3821740 CYF-5 (OAI) Todos

N3821744 CYF-5 (OAI)/N Todos

N6005440 CYF-5-U (EN) 7384637 e os 4 ultimos digitos inferiores a 4637
N4473240 CYF-5R-U (EN) Todos

N6005640 CYF-5R-U (EN) 7320894 e os 3 ultimos digitos inferiores a 894

Atencio: Departamento de Endoscopia, Gestao de Risco

Prezado prestador de servicos de saude:

A Olympus Medical Systems Corporation ("Olympus") gostaria de informa-lo sobre uma Agdo Corretiva
para os endoscopios listados acima. Esta carta faz parte de uma revisdo interna iniciada pela Olympus para
aprimorar os procedimentos de controle de qualidade da empresa, acompanhar a evolugdo das melhores
praticas do setor e reforgar as instrugdes de uso dos equipamentos, proporcionando ainda mais clareza e

conforto aos usuarios e clientes.

Os endoscopios mencionados acima foram projetados para uso com um sistema de imagens de video, fonte
de luz, equipamentos de documentagao, monitor, acessorios EndoTherapy e outros equipamentos auxiliares

da Olympus para diagnostico e tratamento endoscopico da bexiga, uretra e rins.
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Contexto

Os Endoscopios CYSTO-NEPHRO foram vendidos como compativeis com clorofluorcarbono misturado
com 12% de EtO e escovas de limpeza reutilizaveis desde seu langamento em julho de 2004.

A submissdo ao FDA mais recente para os Endoscopios CYSTO-NEPHRO foi aprovada em janeiro de
2023. Esta submissdo continha rotulagem para o reprocessamento de Endoscopios CYSTO-NEPHRO que
revisava a mistura de gas EtO e também eliminava o uso das escovas de limpeza reutilizaveis.

Acio Corretiva
O anexo desta carta destaca as seguintes mudangas nas Instru¢des de Uso originais:

1. Condigdes para a esterilizag@o por gas ETO foram revisadas de 12% EtO para 100% EtO.
2. Asescovas de limpeza reutilizaveis foram removidas do processo de limpeza manual. As escovas
para uso unico continuam sendo compativeis.

Risco a saude

Les0es em pacientes:

Pode ocorrer o reprocessamento insuficiente e/ou contamina¢do com/sem infec¢do subsequente se os
Endoscopios CYSTO-NEPHRO CYF forem usados em procedimentos médicos nos quais o usuario final
(instalag@o de assisténcia médica) ndo tiver implementado as Instrugdes de Uso recentemente revisadas
mencionadas nesta A¢do Corretiva em Campo.

Etapas de acio a serem efetuadas pelo usuario final:
Nossos registros indicam que sua instalagdo adquiriu um ou mais dos endoscépios afetados (CYF-VH,
CYF-VHR, CYF-V2, CYF-V2R, CYF-5 e CYF-5R).

A Olympus solicita que vocé efetue as seguintes agdes:

1. Garanta que todos os funcionarios estejam completamente informados e bem treinados em relagao
as mudangas nas instrugdes de reprocessamento descritas nesta carta.

2. Localize e substitua quaisquer copias disponiveis das Instru¢des de uso do endoscopio CYF pela
versdo atualizada.

3. A Olympus solicita que vocé acuse o recebimento desta carta respondendo ao e-mail enviado para

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

Caso precise de mais informagdes sobre as Instru¢des de Uso atualizadas (que excluiram a compatibilidade
do aparelho com as escovas reutilizaveis), ¢ possivel obter informagdes adicionais com o nosso time de
qualidade através do e-mail qualidade.brasil@olympus.com. O departamento de qualidade ou de Servigos
de Campo podem ajuda-lo respondendo as suas diividas sobre o novo Manual de Instrucdes.

Solicitamos que vocé relate a Olympus quaisquer eventos adversos de que tomar conhecimento, incluindo
lesdes da mucosa, desacoplamento e/ou rachaduras da cobertura distal, através do e-mail
qualidade.brasil@olympus.com. Os eventos adversos observados com o uso deste produto também podem
ser diretamente relatados a ANVISA através do site do NOTIVISA.
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A Olympus pede desculpas por qualquer inconveniente que esta acao possa ter causado e agradece a sua
cooperagao oportuna. Em caso de davidas ou preocupacdes, ndo deixe de entrar em contato diretamente
através do e-mail qualidade.brasil@olympus.com.

Atenciosamente,

Gisele Antonicci
Responsavel Tecnica Olympus
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Anexo 1
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A tabela a seguir destaca as mudangas implementadas nos Manuais de Instru¢des dos Endoscopios CYSTO-
NEPHRO (CYF-VH, CYF-VHR, CYF-V2, CYF-V2R, CYF-5 e CYF-5R).

Apos as revisoes

RC7739 ver.03

Modelo CYF-VH, CYF-V2, CYF-5,
CYF-VHR CYF-V2R CYF-5R
Antes das 100% 100% 12%
#1 Parametros Ievisoes
de esterilizacao
com gas ETO :
Apos as revisdes 100% 100% 100%
Antes das Escova de limpeza de canais BW-15B
#2 Escova de feVISoes Escova de limpeza para abertura de canal MH-507
limpeza
Apos as revisoes Escova de limpeza combinada de uso iinico BW-411B
Manual de operagdo
Antes das RC3418 04 RC;;S;Q\(::: 03 RC8721 ver.03
revisdes Manual de RC2762 0'5 RC2760 05
reprocessamento RC3414 05
Ni d RC8725 ver.03
ume“l’ d 0 RC3419 04
ri?l:g?la & e: Manual de operagdo M ld . Manual de
¢ RC7498 ver.02 anual ae operagao operagio

RC9315 01 RC7496 ver.02
Manual de Manual de Manual de
reprocessamento
reprocessamento reprocessamento

RC7499 ver.02
RC9316_01

RC7740 ver.02

RC7497 ver.02




