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MATERIAIS MEDICOS E HOSPITALARES

S30 Paulo, 10 de setembro de 2019

ALERTA DE AGAO DE CAMPO

MENSAGEM DE SEGURANCA
(FSN-SCD-2019-01-BR)

Prezado Cliente
AIC: Gestao de Riscos ou Gestao da Qualidade (Estabelecimento de Salude) ou Responsavel

Técnico (Distribuidor)

Produto: Dreno Toracico Sinapi — REF. 200S, REF. 1000S

Cdédigo do Produto: XL200S, XL1000S

Lotes envolvidos: XL200S — Lote 18011815, XL1000S — Lote 17112230
ANVISA: 81573240013

Produto: Dreno Toracico Sinapi com Sistema de Aspiragdo — REF. XL1000SC, REF. XL2000SD
Cdédigo do Produto: XL1000SC, XL2000SD

ANVISA: 81573240015

Lotes envolvidos: XL2000SD — Lote 18103047, XL1000SC — Lote 18092739

Descri¢ao do problema

Divulgagao em territério nacional de agdo de campo iniciada na Comunidade Européia, referente a
ocorréncia de perfuracdo do tubo do dreno toracico devido ao seu pingamento indevido. O dreno
toracico Sinapi possui uma valvula unidirecional (valvula de Scheffler) que impede o refluxo de fluidos
e ndo necessita ser pingado. A Sinapi ndo recomenda a utilizagcdo de qualquer dispositivo de
pincamento nos drenos toracicos de sua fabricacdo. A utilizagdo de qualquer dispositivo de

pingamento no tubo do dreno toracico Sinapi é considerada fora de indicagao (“off-label”).

Risco relacionado: O pingamento prolongado do tubo de um dreno toracico prejudica o processo
de drenagem e pode comprometer a fungao respiratéria do paciente, resultando em evento adverso.
Além disso, a aplicacido de técnica incorreta de obstrucdo do tubo pode causar sua perfuracao e

expor o pulmao do paciente aos contaminantes do ar livre.
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Orientag6es para o usuario

Precaugbes e Adverténcias: "Nao obstruir (pingar ou "clampear") o tubo do dreno. Esta agéo ira
prejudicar a drenagem e pode comprometer a fungdo respiratéria do paciente." Repassar esta
informacao para todos os colaboradores de sua instituigao que utilizam o produto em pauta. Também

divulgar esta informagéo para qualquer outra instituigdo que possa ter recebido este produto.

Apenas como informagdo, em analise do nosso registro histérico de reclamagbes nenhuma
ocorréncia similar foi constatada em nosso pais, desde o inicio da comercializagao deste produto em
maio/2018.

A Vasttore ja estd tomando as agbes necessarias para regularizagao das informagbes para a

utilizagao segura do produto junto a ANVISA.

Nao ha necessidade de recolhimento do produto. Os pacientes que estao utilizando ou irdo utilizar o
dreno toracico Sinapi devem continuar a ser assistidos de acordo com o protocolo padriao de

assisténcia do servigco de saude.

Mais uma vez, reiteramos nosso compromisso em fornecer produtos que promovam maior seguranca
e facilidade na execugao de procedimentos médicos especializados, e permanecemos a disposi¢ao
para o esclarecimento de eventuais duvidas pelo e-mail celina.souza@vasttore.com.br ou pelo
telefone (11)5081-6002.

Cophm—

Atenciosamente

Celina P. Souza

Responsavel Técnica
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