Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 24.01.2025

Area: GGMON
Ndmero: 4769
Ano: 2025
Resumo:

Alerta 4769 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda -
Ureterorenofibroscépio Olympus (80124630193); Fibroscépio Uretro-Renal (80124630237);
Cistonefrovideoscépio (82487469003); Cistonefrofibroscépio OES (80124630221).

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Ceara; Distrito Federal; Espirito Santo;
Goids; Maranhao; Mato Grosso; Minas Gerais; Pard; Parand; Piaui; Rio de Janeiro; Rio Grande do
Norte; Rio Grande do Sul; Rondénia; Santa Catarina; Sao Paulo; Sergipe. Nome Comercial:
Ureterorenofibroscépio Olympus (80124630193); Fibroscépio Uretro-Renal (80124630237);
Cistonefrovideoscépio (82487469003); Cistonefrofibroscépio OES (80124630221). Nome Técnico:
Endoscépio Flexivel. NUmero de registro ANVISA: 80124630193; 80124630237; 82487469003;
80124630221. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: Il. Modelo afetado:
(80124630193) Todos os lotes; (80124630237) URF-P7; (82487469003) CYF-VH; (80124630221)
CYF-5; CYF-5A. NUumeros de série afetados: Todos os lotes.

Problema:

A investigacao da Olympus sobre as queixas relatadas de infeccao e contaminagao associadas ao
MAJ-891 revelou um potencial risco de infeccao do paciente devido a retencao inadvertida de
biomaterial quando o procedimento de reprocessamento do MAJ-891 nao é realizado conforme as
instrucdes. Por exemplo: nao desconectar o MAJ-891 do endoscépio e desmonta-lo antes do
reprocessamento. No periodo de 12 de agosto de 2021 a 12 de maio de 2024, a Olympus identificou
cento e vinte (120) ferimentos graves e uma (1) morte relatada devido a infeccao apés
procedimentos nos quais o MAJ-891 foi usado com cistoscépio (série CYF). A investigacdo da
Olympus indica que houve reprocessamento inadequado na maioria desses casos de infeccao. A
Olympus ndo recebeu nenhuma reclamacao relacionada a infeccao para casos em que o MAJ-891
foi usado com outros endoscépios compativeis, incluindo ureteroscépios (série URF), embora deva
ser observado que o risco de infeccdo como resultado de reprocessamento inadequado também é
aplicavel a esses endoscépios.

Data de identificacao do problema pela empresa: 10/12/2024.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FY25-016 sob responsabilidade da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda.
Comunicacao aos clientes.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acdao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Olympus Optical do Brasil Ltda - CNPJ: 04.937.243/0001-01.
Endereco: Rua Capitao Antonio Rosa, n? 409, 32 Andar - Sala 316, Jardim Paulistano - Sao Paulo -
SP. Tel: (11) 30466400. E-mail: gualidade.brasil@olympus.com.
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Fabricante do produto: Olympus Medical System Corporation - 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi,
Téquio - Japao.

Recomendacoes:
1.Ler atentamente o conteldo da carta enviada.

2.Usar dispositivos alternativos ao MAJ-891 de acordo com a tabela de compatibilidade exposto na
carta.

3.Certificar-se de que todo o pessoal tenha todo o conhecimento e treinamento completo sobre o
conteldo da carta enviada. Especificamente, certificar-se de que todo o pessoal de
reprocessamento tenha total conhecimento e treinamento completo nas instrucdes de
reprocessamento do MAJ-891.

4 Olympus entrara em contato com os clientes durante o ano de 2025 para agendar um horario
mutuamente benéfico para que um representante de campo da Olympus visite suas instalacdes e
revise o conteldo desta carta e as instrucbes de reprocessamento do MAJ-891.

5.Se tiver distribuiu este produto, identificar seus clientes e encaminhar esta carta a eles.

6.A Olympus solicita que o cliente confirme o recebimento desta carta. Indicando no Formulario de
Resposta (anexo a Carta ao Cliente) que recebeu e entendeu esta carta.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4769 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: NotificacOes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4769

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 20/12/2024.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucao e a efetividade da Acao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).

O presente alerta sera atualizado sempre que necessdrio.

Area: GGMON

2/4


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6964885/Carta+ao+Cliente/2a243c2d-2c95-41a3-abbf-864525893027
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4769
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897

Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 24.01.2025

NUmero: 4768
Ano: 2025
Resumo:

Alerta 4768 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda - Pincas
Ultrassobnicas e Eletrocirdrgicas Thunderbeat.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Ceard; Parana; Santa Catarina; Sdo
Paulo. Nome Comercial: Pingas Ultrassonicas e Eletrocirtrgicas Thunderbeat. Nome Técnico: Pincas.
NUmero de registro ANVISA: 80124630185. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco:
[ll. Modelo afetado: TB-0535FCS; TB-0545FCS; TB-0520FCS. NUmeros de série afetados: Todos os
lotes.

Problema:

A Olympus foi informada, por meio de reclamacodes dos clientes, de relatos em que as pontas da
sonda do instrumento Thunderbeat Type S Hand estao sendo danificadas ou quebrando, bem como
casos de danos ou desprendimento da almofada. Esses problemas podem ocorrer quando as
instrucdes e avisos nas IFU ndo é seguida, especificamente, dando mordidas muito grandes de
tecido, contato com metal durante a ativacao e ativacao sem tecido entre as mandibulas.

Data de identificacdo do problema pela empresa: 12/12/2024.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FY25-009 sob responsabilidade da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda.
Comunicacgao aos clientes.

Histdrico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saulde).

Empresa detentora do registro: Olympus Optical do Brasil Ltda - CNPJ: 04.937.243/0001-01.
Endereco: Rua Capitao Antonio Rosa, n? 409, 32 Andar - Sala 316, Jardim Paulistano - Sao Paulo -
SP. Tel: (11) 30466400. E-mail: qualidade.brasil@olympus.com.

Fabricante do produto: Olympus Optical do Brasil Ltda - 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Téquio -
Japao.

Recomendacoes:
1.Ler atentamente o contelido da carta enviada.

2 Certificar-se de que todo o pessoal tenha todo o conhecimento e treinamento completo sobre o
conteldo da carta enviada e das Instrucdes de Uso relevantes.

3.Se tiver distribuido este produto, identificar seus clientes e encaminhar esta carta a eles.

4 A Olympus solicita que o cliente confirme o recebimento desta carta. Indicando no Formulario de
Resposta que recebeu e entendeu esta carta.
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A empresa informa que os clientes também podem entrar em contato com o representante local da
Olympus para acessar o treinamento em servico para ajudar a usar corretamente o dispositivo.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nUmero do Alerta 4768 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4768

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 20/12/2024.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucao e a efetividade da Acao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).

O presente alerta serd atualizado sempre que necessério.

Fonte: Anvisa, em 24.01.2025.
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