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16 de Outubro de 2012

Urgente — Correcédo de Dispositivo Médico

REF: RA 2011-070

GoBed+, GoBed I, Rose Bed e MA204 Bed (Modelos FL20E, FL28C e FL28EX, FL14E3 e
FL25E) com balanga ou saida de cama (Chaperone®) opcionais Fabricados entre 1° de margo
de 2002 e 30 de junho de 2008

Prezados Gerente de Riscos/diretor de unidade,

A Stryker Medical recebeu reclamagées referentes aos sistemas de balangas e/ou saidas de
camas para as camas GoBed+, GoBed |, Rose e camas MA204 (Modelos FL20E, FL28C e
FL28EX, FL14E3 e FL25E) com balanga ou saida de cama (Chaperone®). Estas unidades
foram fabricadas entre 1° de margco de 2002 e 30 de junho de 2008. Nossa investigacdo
identificou que os problemas relatados poderiam ser atribuidos ao mau funcionamento das
células de carga.

As inconsisténcias da balang¢a incluiram:

e Auséncia de leitura da balanga no monitor de peso da balanga. A cama mostrou
codigos de erro, tais como “no scale found” [balanga ndo encontrada] ou “scale
overload’ [sobrecarga da balanga].

¢ Leitura oscilante de peso no monitor da balanga. A leitura de peso mudava a cada 3
segundos; e a balanga estava impossibilitada de relatar um valor de estado
constante.

e O peso mostrado do paciente era ‘impreciso’.

Com relagéo a fungéo de saida da cama, foram observados os seguintes problemas:

e A cama n&o permitiu ao profissional de salide armar a fungéo de Saida da Cama; ao
invés disso, foi apresentado um cédigo de erro.

e Afuncao de Saida da Cama soou o alarme apés ser configurada, porém sem que o
paciente houvesse violado as condigdes limitrofes de saida da cama (ou seja, um
alarme falso).
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Nenhuma les&o ou eventos adversos foram associados a esses eventos relatados. Nossa
avaliagéo de riscos médicos identificou que, para a maioria dos pacientes, ha somente uma
probabilidade remota de les&o temporaria ou reversivel ou de incapacitagdo, sem necessitar de
intervenc@o médica. Entretanto, foi identificada uma populacdo de pacientes sob maior risco.
Esta populagéo inclui pacientes criticamente enfermos que dependem do monitoramento de
peso, ou pacientes com situacdo mental alterada (intrinseca ou clinicamente induzidos). Para
essa populacdo de pacientes, ha uma probabilidade baixa de que possa ocorrer lesdo que
necessite de intervencdo médica se as camas que exibiram os problemas de balanga e/ou
saida de cama continuar a ser utilizadas. Estamos emitindo voluntariamente este alerta sobre
dispositivo medico para informa-lo a respeito desta situagdo potencial e solicitar que vocé
inspecione suas camas e confirme se as fungdes de balanca e alarme de saida de cama estéo
funcionando como pretendido.

Acoes imediatas requeridas para sua unidade:

* Localize as camas listadas nesta notificagao.

e Se estiver equipada com balancas, certifique-se de que o peso é mostrado
adequadamente* e que:

e Na&o apresenta pesos oscilantes

¢ Nao mostra codigos de erro

e Se estiver equipada com a funcionalidade de saida de cama, certifique-se de que a
saida de cama pode ser configurada de forma adequada para todas as areas
disponiveis *:

e Funcédo de saida de cama pode ser configurada — sem apresentar mensagens
de erro;

¢ Soa o alarme de saida de cama, se o peso for removido;

e Se tanto o recurso de balanga quanto o de saida de cama ndo funcionar de
forma adequada, entre em contato com a Stryker (55 11 51892550) para
programar um servico em campo ou para solicitar pegcas de servigo, sem
custos.

o Continue a inspecionar periodicamente a funcionalidade de balanga e saida de cama,
conforme especificado na Lista de Verificagdo de Manutengao Preventiva, no manual
de manutengao do produto.

» Devolva a ficha postal anexa para confirmar o recebimento desta notificagao.

e Se vocé emprestou ou vendeu qualquer uma das camas listadas nesta carta, favor
encaminhar uma copia desta notificagdo aos novos usudrios e nos informar a

respeito de sua nova localidade.
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e Se vocé se desfez de qualquer uma das camas e ela(s) ndo esta mais em uso, favor

nos informar a respeito dessa obsolescéncia, fornecendo-nos os respectivos
nimeros de série.

*Para obter informagdes adicionais, favor consultar os manuais de operacéo efou de
manutencio do produto.

Reagbes adversas ou problema com a qualidade enfrentados com o uso deste produto podem
ser relatados ao programa de Relato de Eventos MedWatch, da FDA [MedWatch Adverse
Event Reporting], por e-mail, carta, fax ou online.

¢ Online: www.fda.gov/imedwatch/report.htm

o Carta normal: utilize o formulario 3500 de postagem paga da FDA 3500, disponivel em:;
www.fda.gov/MedWatch/getforms.htm. Carta para MedWatch , P.O. Box 3002,
Rockville, MD 20847-3002

e Fax: 1-800-FDA-0178

Qu ainda para ANVISA:

e Online: www.anvisa.gov.br- Sistema Notivisa

e Eventos Adversos: tecnovigilancia@anvisa.gov.br
Queixas Técnicas: tecnovigilancia@anvisa.gov.br

e Carta: SIA TRECHO 5, AREA ESPECIAL 57 BLOCO B, 1° ANDAR - CEP: 71205-
050 - BRASILIA — DF- UTVIG - ANVISA (Unidade de Tecnovigilancia)

Caso tenha quaisquer dulvidas ou consideragdes, favor entrar em contato com
ana.melquiades@stryker.com

Pedimos desculpas por quaisquer inconvenientes que essas corregcbes possam causar e
reiteramos o0 nosso compromisso com a qualidade de nossos produtos.

Atenciosamente,

T \!
el Rubia Rondini
Responsavel Técnica
Stryker do Brasil LTDA
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Mais uma vez, favor devolver a carta-resposta anexa confirmando o recebimento desta

notificacfio para ana.melquiades@stryker.com

FORMULARIO DE RESPOSTA AO CLIENTE

Por favor, preencha o presente formulario e retorne-o para a Stryker do Brasil em

até 10 dia uteis.

Numero de Referéncia RA 2011-070

Stryker RA

Descrigédo de Produto GoBed+, GoBed I, Rose Bed e MA204 Bed (Modelos FL20E, FL28C e
FL28EX, FL14E3 e FL25E) com balancga ou saida de cama (Chaperone®)
opcionais Fabricados entre 1° de margo de 2002 e 30 de junho de 2008
SERIAL NUMBER MODEL NUMBER DESCRIPTION
MQ05744 FL28EX FL2BEX
MO05745 FL28EX FL2BEX
MO05746 FL28EX FL2BEX
MO5747 FL28EX FL28EX

Cédigo de M05748 FL28EX FL28EX

Fraduty Mimers M05749 FL28EX FL28BEX

ote:n DascNoHo MO05750 FL28EX FL28EX

MO5751 FL28EX FL28BEX
M05752 FL2BEX FL28EX
MO5753 FL28EX FL28EX
MO05754 FL28EX FL2BEX
MO05755 FL28EX FL28EX
MQ7348 FL28EX FL28BEX
MO07349 FL28BEX FL2BEX
MO07350 FL28EX FL28BEX
MO07351 FL2BEX FL28EX
MO07352 FL28EX FL28BEX
MO07353 FL28BEX FL2BEX
MO7354 FL28EX FL2BEX
MQ7355 FL28BEX FL2BEX
MQ7356 FL28EX FL28EX
M10015 FL2BEX FL28BEX
M10016 FL28BEX FL2BEX
M10017 FL28EX FL2BEX
M10018 FL28EX FL28EX
M10019 FL28EX FL28EX
M10020 FL28EX FL28EX
M10021 FL28BEX FL2BEX
M10022 FL28EX FL28BEX
M10023 FL28EX FL28EX |
M10024 FL2BEX FL2BEX
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FORMULARIO DE RESPOSTA AO CLIENTE

Por favor, preencha o presente formulério e retorne-o para a Stryker do Brasil em até 10 dia uteis.

Numero de Referéncia RA 2011-070

Stryker RA

Descrigao de Produto GoBed+, GoBed Il, Rose Bed e MA204 Bed (Modelos FL20E, FL28C e
FL28EX, FL14E3 e FL25E) com balanga ou saida de cama (Chaperone®)
opcionais Fabricados entre 1° de marco de 2002 e 30 de junho de 2008
M10025 FL2BEX FL28BEX
M10026 FL2BEX FL2BEX
M10027 FL28EX FL2BEX
M10028 FL2BEX FL2BEX
M10029 FL28EX FL28BEX
M10030 FL28EX FL28EX
M10031 FL28BEX FL2BEX
M10032 FL28EX FL28EX
M10033 FL28EX FL2BEX
M10034 FL2BEX FL28BEX
M10035 FL28EX FL28EX
M10036 FL28EX FL2BEX
M10037 FL2BEX FL2BEX
M10038 FL28EX FL28BEX
M10039 FL2BEX FL2BEX

Cédigo de M10040 FL2BEX FL2BEX

e o M10041 FL28EX FL28EX

QteinRescricat M10042 FL28EX FL2BEX

M10043 FL28EX FL28BEX
M10044 FL2BEX FL2BEX
M10045 FL28EX FL28BEX
M10046 FL28EX FL28EX
M10047 FL28EX FL28EX
M10048 FL2BEX FL2BEX
M10049 FL28BEX FL2BEX
M10050 FL28BEX FL2BEX
M10051 FL28EX FL28EX
M10052 FL2BEX FL28EX
M10053 FL28EX FL28BEX
M10054 FL2BEX FL28BEX
M10055 FL28EX FL28EX
M10056 FL2BEX FL28EX
M10057 FL28EX FL28BEX
M10058 FL28EX FL2BEX
M10059 FL28BEX FL2BEX
M10060 FL28EX FL28BEX
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FORMULARIO DE RESPOSTA AO CLIENTE

Por favor, preencha o presente formulario e retorne-o para a Stryker do Brasil em até 10 dia uteis.

Namero de Referéncia RA 2011-070

Stryker RA

Descrigao de Produto GoBed+, GoBed Il, Rose Bed e MA204 Bed (Modelos FL20E, FL28C e
FL28EX, FL14E3 e FL25E) com balanga ou saida de cama (Chaperone®)
opcionais Fabricados entre 1° de margo de 2002 e 30 de junho de 2008
M10061 FL28EX FL28EX
M10062 FL2BEX FL2BEX
M10063 FL28EX FL28EX

T M10064 FL28BEX FL28BEX

ek M10065 FL2BEX FL28EX

Lote e Descrigao M10066 FL28EX FL28EX
M10067 FL28EX FL28EX
M10068 FL28EX FL28EX
M10069 FL2BEX FL28EX
M10070 FL28EX FL28EX
M10071 FL28BEX FL28EX
M10072 FL28EX FL2BEX
M10073 FL28EX FL28EX

Por favor, verifique seu inventario para o produto afetado e devolva o formulario preenchido para a nossa equipe de
Departamento de Qualidade o mais rapido possivel. Verifique o cédigo de produto/nimeros de catalagos especificados estao
afetados pela presente a¢do.

=
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STRYKER® MEDICAL
FORMULARIO DE CONFIRMAGCAO DE AGAO DE CAMPO

Identificador FSCA: RA 2011-070

Tipo de Acao: Ac3o de Campo Corretiva de Seguranga: Ciéncia e Verificagéo

Descricao: GoBed+, GoBed Il, Rose Bed e MA204 Bed (Modelos FL20E, FL28C e
FL28EX, FL14E3 e FL25E) com balanga ou saida de cama (Chaperone®)
opcionais Fabricados entre 1° de margo de 2002 e 30 de junho de 2008

# de Catalogo: Vide acima

Codigo do Lote: Vide acima

Prezado Gerente de Riscos/diretor de unidade

Declaro que recebi a notificagdo da Stryker Medical datada de 16 de Outubro de 2012,
afirmando que foi iniciada a Agdo de Campo RA2011-070, informativa de Seguranga dos
produtos acima mencionados.

Prezado Gerente de Riscos/diretor de unidade Data
(Assinatura)

Prezado Gerente de Riscos/diretor de unidade
(Por Escrito)

Favor enviar via fax este formulario assinado e datado para 11 5189-2522 ou 5189-2515
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