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Area Tecnovigilancia

Ndmero 5366

Data da Publicacao

23/10/2026

Tipo Produto

Dispositivos Médicos

Migrado

Nao

Titulo

Alerta 5366 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda - Unidade
Eletrocirdrgica UES-40 (80124630148); Otica Urolégica Rigida Olympus (80124630089); Versapoint
Il Gerador Eletrocirirgico (80124630239).

Identificacdao do Produto

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Bahia; Ceard; Goias; Maranhdo; Parang;
Pernambuco; Piaufi; Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul; Rondé6nia; Santa Catarina; Sao Paulo.

Paises afetados pela Acao de Campo: Nao informado.

Nome Comercial: Unidade Eletrocirirgica UES-40 (80124630148); Otica Uroldgica Rigida Olympus
(80124630089); Versapoint Il Gerador Eletrocirdrgico (80124630239).

Nome Técnico: Unidade Eletrocirlrgica para Corte e Coagulacdo; Endoscépio Rigido; Sistema
eletrocirdrgico.

NUmero de registro ANVISA: 80124630148; 80124630089; 80124630239.
Tipo de produto: Equipamento Médico.
Classe de Risco: .

Modelo afetado: (80124630148) AOO010A; AOO011A; AO0012A; A0335.1; A0355; A0357; A0358;
A0391; A0392; A0393; A60000C; A60001C; A60002C; A60003C; WAOO0013A; (80124630089)
A00012A; A0335.1; A0355; A0357; A0358; A0393; (80124630239) WA47784A; WA4TT785A.

NUmeros de série afetados: (80124630148) Todos os nUmeros de lote; (80124630089) Todos os
numeros de lote; (80124630239) Todos os numeros de lote.

Descricao do Problema

A Olympus recebeu uma reclamagao envolvendo um evento térmico com o cabo de alta frequéncia
WAOO0014A que causou uma queimadura leve. A investigacao constatou que o cabo tinha sido
utilizado além da vida atil definida nas instru¢des de uso do produto e ndo tinha sido inspecionado
antes do uso, o0 que causou desgaste do isolamento, corrosdo e falha. Apés um Aviso de Seguranca
de Campo de marco de 2026 referente ao WA00014A, cuja Acao de Campo foi encerrada nesta
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agéncia em 18/09/2026, a Olympus identificou outros 17 modelos adicionais que podem apresentar
a mesma ocorréncia e neste aviso sdo abordados esses modelos. A Olympus identificou 60
reclamacdes potencialmente relacionadas a eventos térmicos envolvendo estes 17 modelos
adicionais de cabos de alta frequéncia nos dltimos quatro anos, sem ocorréncia de lesbes graves.

Desta forma, a Olympus esta lembrando os clientes das informagdes contidas do manual de
instrucdes destes cabos de alta frequéncia, para reduzir a probabilidade de aguecimento do cabo.

Data de identificacao do problema pela empresa: 07/10/2026.
Acao

Acdo de Campo Coédigo FY26-018-F-1 sob responsabilidade da empresa Olympus Optical do Brasil
Ltda. Comunicacao aos clientes.

Motivacoes

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

Fabricantes

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) 4197-8800. E-mail: Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé
precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Olympus Winter & Ibe GmbH - Kuehnstralte 61, 22045 Hamburg - Alemanha.
Recomendacoes
1. Leia atentamente o conteldo desta notificacao.

2. Certifique-se de que todos os funciondrios estejam completamente informados e bem treinados
em relacao ao conteldo desta notificacdo e as instrucdes de uso do cabo HF. Ndo se trata de uma
acdo de remocdo. Vocé pode continuar usando o dispositivo de acordo com essa carta e com as
instrucdes de uso do produto.

3. Conforme indicado nas instrucdes de uso, nao utilize o dispositivo além do periodo de vida util
definido e inspecione todos os cabos de alta frequéncia quanto a desgastes mecanicos antes do
uso. Caso sejam identificados desgastes, substitua o cabo, independentemente da data do primeiro
uso ou do numero de utilizacoes.

4. A Olympus solicita que vocé confirme o recebimento desta carta. Indigue no Formulério de
Resposta (Anexo 3) que vocé recebeu e compreendeu esta notificacdo preenchendo e devolvendo o
Formuldrio de Resposta anexo preenchido ao seu representante local da Olympus através do e-mail
Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para
visualiza-lo. até 28/02/2027.

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

Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5366 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:
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Notivisa: Notificacbes 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.pdf
Outras Publicacées

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 23/10/2026.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucgao 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 Acdo 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 23.10.2026.
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