OLYMPUS

URGENTE: RRECOLHIMENTO DE DISPOSITIVO MEDICO
UNIDADE DE INSUFLAGAO DE ALTO FLUXO DA OLYMPUS

Nome do produto Numero do modelo Numeros de
série

Unidade de insuflacdo de alto

UHI-3 Todos
fluxo

Data: 11/Fev/2026
Atencao: Departamento Cirurgico, Departamento de Gerenciamento de Risco

Prezado Profissional de Saude:

A Olympus estd entrando em contato para informa-lo sobre uma a¢ao de recolhimento de dispositivo médico
referente ao modelo de Unidade de Insuflagdo de Alto Fluxo, UHI-3 ("Dispositivo"). Este instrumento, UHI-3 foi
projetado para insuflar a cavidade abdominal e fornecer suc¢do automatica e evacuagao de fumaca para facilitar
a observacao e o tratamento laparoscdpicos.

Esse Dispositivo foi descontinuado para venda e reparo. Portanto, interrompa imediatamente o uso deste
dispositivo UHI-3 afetado em seu inventario.

Motivo da acdo:

Apds uma avaliagdo interna conduzida como parte dos procedimentos de compliance e iniciativas voltadas a
melhoria da experiéncia dos pacientes e profissionais de saude, a Olympus determinou que o algoritmo de
software dos Dispositivos necessita de ajustes para minimizar a possibilidade de ocorréncia de eventos de
sobrepressdo. Esses eventos podem ocorrer devido a insuflagdo excessiva da cavidade abdominal durante o uso
do Dispositivo em procedimentos em pacientes, incluindo situacdes em que o dispositivo pode nao emitir um
alarme ou notificar o usuario e/ou pode ndo aliviar a insuflacdo excessiva até a pressdo definida. Como eventual
acdo corretiva ainda estd em avaliacdo, a Olympus decidiu retirar esse dispositivo do mercado.

Risco a saude:

A Olympus conduziu uma avaliacdo de riscos a saude, incluindo uma avaliagdo dos eventos adversos e das
reclamacgdes. Essa avaliacdo indica que, se houver insuflagdo excessiva, podem ocorrer prejuizos ao paciente
durante o procedimento, tais como embolia gasosa, arritmias (bradicardia, assistolia ou parada cardiaca),
pneumotdrax, problemas renais ou urinarios, hipdxia, enfisema subcutdneo, atraso no tratamento,
procedimentos mais complexos e potencialmente morte.

AcOes necessarias:
Vocé deve interromper imediatamente o uso do Dispositivo afetado. Utilize alternativas disponiveis no mercado,
realizando a troca para um dispositivo de insuflagdo de outro fabricante.

Nossos registros indicam que sua instalacao adquiriu um ou mais do Dispositivo afetado. Portanto, a Olympus
solicita que vocé tome as seguintes medidas:
1. Examine seu inventario e coloque em quarentena quaisquer Dispositivos identificados imediatamente.
2. Interrompa imediatamente o uso de qualquer Dispositivo UHI-3 afetado em seu inventario.
3. Entre em contato com a qualidade através do e-mail qualidade.brasil@olympus.com, para obter uma
Autorizacao de Devolugdo de Material.
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4. A Olympus solicita que vocé confirme o recebimento desta carta. Indique no Formuldrio de Resposta que
vocé recebeu e compreendeu esta notificagdo preenchendo e devolvendo o Formuldrio de Resposta
anexo preenchido ao time de Qualidade através do e-mail qualidade.brasil@olympus.com até

30/Ago/2026.

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

A Olympus solicita que vocé relate qualquer ocorréncia e/ou reclamacgdo, 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,

GISELE APARECIDA Assinado de forma digital por
MARTINS GISELE APARECIDA MARTINS

ANTONICCI:27144759817
ANTONICCI:27144759 pados: 2026.02.11 15:55:34

817 -03'00'

Gisele Aparecida Martins Antonicci
Especialista de Assuntos Regulatérios - RT
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