OLYMPUS

28 de Agosto de 2024

URGENTE: ACAO CORRETIVA EM~ CAMPO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
Produto: UNIDADE DE INSUFLACAO DE ALTO FLUXO UHI-4
Numero de série: SOMENTE Produtos fabricados antes de outubro de 2019

ATENCAO: DEPARTAMENTO DE ENDOSCOPIA: Departamento de Endoscopia,
Departamento Cirurgico, Ginecologia, Urologia, Departamento de Gestao de Riscos

Prezado Profissional de Saude:

A Olympus Medical Systems Corporation ("Olympus") Ihe enviou, anteriormente, carta sobre uma
acao corretiva relacionada ao insuflador UHI-4. A unidade UHI-4 é utilizada para insuflar a
cavidade abdominal e o célon de pacientes, bem como para fornecer aspiracao automatica e
evacuacao de fumaca durante procedimentos médicos, com o objetivo de facilitar a observacgao,
o diagndstico e o tratamento laparoscopico e endoscdpico.

Num esforgo para maximizar a seguranga do paciente e mitigar qualquer risco potencial para sua
saude, a Olympus substituira a placa CR dos dispositivos UHI-4 que foram fabricados ha mais
de 5 anos. A Olympus entrara em contato com os clientes a partir de Setembro de 2024 para
agendar essa substituigao.

Por gentileza, manter a UHI-4 segregada em sua instalagéo até que as seguintes corregdes
sejam realizadas:

e As unidades fabricadas antes de outubro de 2019 requerem a substituicao da placa
CR e a atualizagao do software; e

e As unidades fabricadas depois de outubro de 2019 requerem somente a atualizagao do
software.

Uma vez que estas corregdes forem realizadas, ndo sera mais necessario segregar a UHI-4.

Essas orientagoes prevalecem sobre as anteriores e devem ser implementadas a partir do
recebimento desta carta.

Etapas de acao a serem efetuadas pelo usuario final:

Nossos registros indicam que sua instalagdo adquiriu uma ou mais UHI-4. Por isso, a Olympus
solicita que vocé tome as seguintes medidas:

1. Vocé deve interromper o uso deste produto até que ambos os reparos (substituicdo
da placa CR e atualizacao do software, se aplicavel) no dispositivo sejam concluidos.
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2. A Olympus entrara em contato com vocé com base na idade do dispositivo e na
disponibilidade de pegas para agendar um reparo da placa CR.

3. Futuramente, a Olympus entrara em contato com vocé por meio de diferentes canais de
comunicagao fornecendo informacgdes sobre a atualizacdo do software para resolver a
insuflagdo excessiva.

4. A Olympus solicita que vocé acuse o recebimento desta carta, mesmo que nao tenha
mais essa unidade. Preencha o formulario de resposta abaixo e envie-o por e-mail
qualidade.brasil@olympus.com.

5. Se vocé tiver distribuido este produto, encaminhe esta carta as instalagdes.

Como sempre, a Olympus solicita que vocé relate as reclamagdes, incluindo quaisquer lesdes
durante o procedimento com a UHI-4, ao 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.

Agradecemos a sua cooperacao na resolucio desse problema. Nosso objetivo € sempre garantir
a seguranca do paciente e, ao mesmo tempo, minimizar a interrup¢édo do atendimento ao
paciente. Se precisar de informacgdes adicionais ou tiver alguma duvida, ndo deixe de entrar em
contato comigo através de qualidade.brasil@olympus.com.

NATALIA o
Digitally signed by NATALIA
FACHETTA DA FACHETTA DA SILVA:34479152857

Date: 2024.08.26 15:18:55 -03'00"

SILVA:34479152857

Atenciosamente,
Natalia Silva

Gerente Regional da Qualidade Olympus
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Formulario de resposta A¢ao de Campo Endoscoépios FY24-OMSC-06 / FA-FY24-50

Preencha e envie este formulario por e-mail para qualidade.brasil@olympus.com.

[] Confirmo que li e compreendi as instrugbes fornecidas na carta de agao corretiva de
campo.

[] Confirmo que todo o pessoal esta totalmente informado e ciente do contelido da carta.
[ ] Encaminhei esta notificagdo para meus clientes

[ INao tenho mais este produto em minhas instalacbes

Assinatura de Recebimento

Data de preenchimento do
formulario:

Nome da pessoa que
preencheu o formulario:

Cargo/Departamento

Nome da instalagao:

Endereco da Instalacao:

N° de telefone:

E-mail;

Assinatura:
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