OLYMPUS

URGENTE: RECOLHIMENTO DE DISPOSITIVO MEDICO
Esfincterotomos CleverCut e FlowCut da OLYMPUS

Nome do produto Numero do modelo Numeros de lote
Esfmcterotorn? V de 3 lumens Familia KD-V411M CorAlsuI.te
para uso unico CleverCut o Apéndice*
Esfincterétomo de [Umen triplo Consulte
. Familia KD-411 a1
descartavel FlowCut amilia Q o Apéndice*

*Consulte o Apéndice 1 para obter a lista completa dos nimeros de lote
Data: 22 de janeiro de 2026
Atencao: Departamento de Endoscopia, Gerenciamento de Risco
Prezado Profissional de Saude,
A Olympus estd entrando em contato para informa-lo sobre uma a¢do de recolhimento de dispositivo médico
referente ao esfincter6tomo CleverCut e FlowCut, nos modelos indicados no Apéndice (“Dispositivos”). Esses
instrumentos foram projetados para serem usados com endoscdpios e fios-guias para papilotomia da Olympus,

operando com corrente de alta frequéncia.

Motivo da acao:

Durante investigacGes conduzidas pela Olympus para avaliar o desempenho dos Dispositivos, constatou-se que as
unidades fabricadas com um processo de termoformagem, que envolve o aquecimento do conjunto, para que a
ponta do Dispositivo mantenha a forma curva do estilete, sio menos propensas a apresentar uma orientagao
incorreta do fio de corte. Assim, os Dispositivos que ndo foram submetidos a termoformagem podem sofrer
deformacgoes e perder desempenho.

Como resultado, a Olympus estd retirando do mercado os lotes dos Dispositivos que podem ndo ter sido
fabricados com o processo de termoformagem.

Desde logo, a Olympus reforca que ndo houve nenhum relato de evento adverso no Brasil nos ultimos 5 anos
envolvendo o uso dos Dispositivos em razdo da auséncia de fabricacdo por termoformagem. Ndo obstante, optou-
se pelo recolhimento dos Dispositivos para fins de manuten¢do da qualidade do procedimento clinico e
aprimoramento continuo da experiéncia do paciente com o uso dos Dispositivos.

Acao necessaria:
Interrompa imediatamente o uso do produto afetado.

Risco a saude:

A deformacdo ou orientagdo incorreta do fio de corte do esfincterétomo pode ser identificada tanto durante a
preparacao do dispositivo quanto durante a realizagdo de um procedimento de Colangiopancreatografia
Retrégrada Endoscépica (CPRE), e pode causar danos ao paciente.

Os danos mais comuns associados a esse problema sdo atrasos no inicio ou na realizagao de procedimentos devido
a necessidade de substituir ou reparar um dispositivo com um fio orientado incorretamente.
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Além disso, conforme indicado nas Instruges de Uso dos Dispositivos, a orientagdo incorreta do fio de corte pode
causar lesGes ndo intencionais na anatomia do paciente, incluindo hemorragia e perfuracdo do sistema
hepatobiliar e/ou pancreatico, exigindo intervenc3o cirirgica ou endoscopica para tratamento. Em alguns casos,
o posicionamento inadequado do fio pode causar sua ruptura e/ou desprendimento, o que pode resultar na
permanéncia de um fragmento do fio no paciente. Isso pode demandar uma intervencdo adicional para a remocao
endoscoépica, com possiveis complica¢Ges adicionais, como hemorragia ou lesdo tecidual. Este risco decorre da
alteracdo no posicionamento incorreto do fio e ndo especificamente do evento objeto desse relato.

AcOes necessdrias:

Nossos registros indicam que sua instituicdo recebeu um ou mais dos dispositivos afetados. A Olympus solicita
gue vocé tome as seguintes medidas:

1. Examine seu inventario e coloque em quarentena quaisquer Dispositivos identificados imediatamente;

2. Interrompa imediatamente o uso de gualguer produto afetado em seu inventario;

3. Entre em contato com ao time de Qualidade através do e-mail qualidade.brasil@olympus.com, para obter
uma Autoriza¢do de Devolucdo de Material. A Olympus providenciara a devolugao do seu dispositivo para
a Olympus. Quando recebido, vocé receberd um produto de substituicdo ou um crédito pelo(s) seu(s)
dispositivo(s) afetado(s);

4. A Olympus solicita que vocé confirme o recebimento desta carta ao time de Qualidade Olympus através
do e-mail qualidade.brasil@olympus.com;

5. Encaminhe este aviso a outros usudrios que possam ter os produtos afetados, caso os tenha distribuido.

A Olympus solicita que vocé relate qualquer ocorréncia e/ou reclamagdo, inclusive sobre produtos incorretos
encontrados na embalagem, ao e-mail Complaints.lad@olympus.com. Os eventos adversos observados com o uso
deste produto também podem ser relatados a sua autoridade local competente. A Olympus agradece sua pronta
cooperacgdo para resolver esta situacdo. Se precisar de informacdes adicionais, ndo hesite em entrar em contato
diretamente através de qualidade.brasil@olympus.com.

Atenciosamente,

Digitally signed by NATALIA
NATALIA FACHETTA DA FACHETTADA

SILVA:34479152857 SILVA:34479152857
Date: 2026.01.22 16:40:46 -03'00"

Natalia Fachetta da Silva
Diretora Regional de Qualidade
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Apéndice 1 — Modelo, lote afetados

Modelo Lote afetado

KD-V411M-0320 2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK,
3YK, 3ZK, 41K, 42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK,
4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K, 55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK,
5YK, 2Yv, 22V, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V, 37V, 38V, 39V,
3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
4XV, 4YV, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V,
5XV, 5YV

KD-vV411M-0330 2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK,
3YK, 3ZK, 41K, 42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK,
4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K, 55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK,
5YK, 2YV, 22V, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V, 37V, 38V, 39V,
3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
4XxV, 4YV, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V,
5XV, 5YV

KD-411Q-0720 2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK,
3YK, 3ZK, 41K, 42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK,
4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K, 55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK,
5YK, 2YV, 2ZV, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V, 37V, 38V, 39V,
3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
4XV, 4YV, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V,
5XV, 5YV
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