Aviso de Seguranca Urgente sobre Dispositivo Médico

ATENCAO: Chefe do Departamento de Perfuséo, Director do Servigo de Enfermagem, Director dos Servigos do
Bloco Operatério, Director da Unidade de Cuidados Intensivos, Director dos Servigos de Urgéncia, Gestao de
Riscos

MOTIVO PARA A ACAO
Possibilidade de criagdao
de particulas durante a
reinsercgdo do estilete
do cateter de ventilagao.

Na sequéncia da
investigacdo de uma reclamagéo, a Edwards Lifesciences identificou um
potencial risco de seguranga para doentes que pode ocorrer durante a
utilizacdo de cateteres de ventilagdo. O estilete maleavel que ajuda a
insergéo do cateter de ventilagao esta revestido com um plastico branco. O
plastico branco do estilete pode danificar-se durante a interagdo com o
adaptador de aspirag&o em plastico rigido do cateter de ventilacao, o que
pode resultar em falhas no revestimento de plastico branco do estilete.
Existe uma probabilidade acrescida de se criarem particulas se o estilete | Retina-se com o pessoat clinico

for retirado em angulos acentuados e/ou reinserido no cateter de apropriado no seu hospital para rever a
ventilag&o. A reinsercéo pode originar um aumento do potencial de entrada | Utilizacéo apropriada do dispositivo, bem
de particulas na vasculatura. Caso uma particula deste tipo se solte, existe | S0 0s perigos da utilizagao no

o potencial de permanéncia no ventriculo, onde podera originar embolia e prevista.

provocar uma lesdo neurolégica ou cardiaca.

0 QUE FAZER A

Revise este aviso de seguranga para
compreender as alteragdes efetuadas
nas instrucées de utilizagéo e aviso.

~ Preencha e devolva o formulério de
confirmagao.

Nao foram associadas lesdes a utilizagéo deste dispositivo. )
Perguntas?

Como resultado, a Edwards esta adicionando adverténcias as instrugdes Incentivamos a contatar-nos caso tenha
de utilizag&o incluindo os modelos de dispositivos listados abaixo. | alguma questao ou preocupagao:

Servigo de #\poié ac Cliente da Edwards
Telefone:  +55 11 5567-5230
Fax: +55 11 5567-5337

PERIGO POTENCIAL
Adverténcias adicionais

Nao reinsira o estilete apos a remogao inicial. Deve utilizar-se um novo
dispositivo caso seja necessario reposicionar o cateter de ventilagao.

Horario do Servigo de Apoio ao

H Cliente
Verifique se o estilete apresenta danos durante a remogao do cateter de : Segunda a Sexta-feira
ventilag&o. Se o estilete parecer danificado, interrompa a retragéo e | 8:00-17:00

remova o cateter de ventilacdo juntamente com o estilete.

O dispositivo foi desenvolvido e pretendido para o uso exclusivo de
sucgao.

Edwards



PRODUTO AFETADO :
Os produtos listados abaixo estao incluidos neste aviso de agéo para o utilizador. O prazo de validade atual destes
produtos € de trés anos.
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INSTRUCOES PARA O CLIENTE

1.

Por favor revise este aviso de seguranga para compreender as alteragdes efetuadas nas instrugdes de
utilizagdo e contra indicagdo.

2. Reuna-se com o corpo clinico apropriado no seu hospital para revisar a utilizacao apropriada do dispositivo,
bem como os perigos da utilizagdo do dispositivo ndo pretendido.

3. Preencha e devolva o formulario de confirmagao anexado a esta carta por fax para o nimero (800) 422-
9329 dentro de 5 dias Uteis a partir da recepgao deste aviso.

4.+ A informago precisa ser transmitida a todos na sua instituicdo ou em qualquer instituicio para onde os
dispositivos potencialmente afetados tenham sido transferidos. Por favor, transfira este aviso a outras
instituicdes onde esta agéo tenha impacto.

5. Para quaisquer questdes que nao tenham obtido resposta com esta carta, contate o Servigo de Apoio ao
Cliente da Edwards através do nimero +55 11 5567-5230 entre as 8:00 e as 17:00.

Assinatura: -
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