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Esta informacao deve ser encaminhada a todos os clientes e distribuidores
relevantes e seus departamentos de Engenharia Clinica e Assisténcia Técnica.

PROBLEMA POTENCIAL: Anel de retencao quebrado no conector
do cabo esterilizavel Hanaulux

Produtos Afetados:

O problema potencial pode ocorrer com o produto FOCO CIRURGICO HLED — MODELOS HLED 300,
HLED 500 E HLED 700.

Cédigo do produto: ARD568330901 (todos os modelos fabricados entre Out/2007 e Nov/2017)
Registro ANVISA: 80259119013

Produto | Numero do Artigo ‘ S/N ou N2 de Lote

A lista completa de dispositivos potencialmente afetados (com ndmeros de artigos e seus
respectivos numeros de série) encontram-se listados no Mapa de Distribuigcdo anexo a este
alerta.

Descricao detalhada do problema e Acao Corretiva

O problema potencial foi detectado no conector do cabo esterilizavel Hanaulux (veja a figura abaixo) do Foco
Cirargico HLED (Modelos 300, 500 e 700):

Conector Hanaulux Conector com cabo esterilizavel

Uso normal e indicacoes

Em circunstancias normais, esse conector € usado para montar o cabo esterilizavel, que é protegido por um
sistema de travamento. A fim de detectar qualquer dano possivel, o Manual de Operacdo do equipamento
recomenda que os usudrios realizem verificagdes diarias antes do uso e a equipe de manutencdo faca uma
verificagdo anual para garantir que o mecanismo de travamento do cabo esterilizavel esteja em boas condigoes.
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Problema potencial detectado

Sob certas condigdes, o fabricante Maquet SAS identificou que o anel de retengéo, que faz parte do sistema de
travamento, pode quebrar. Como resultado, quando o usudrio destravar o cabo esterilizavel, havera risco de
queda do anel de retengédo ou outros componentes do mecanismo de travamento. Se durante a cirurgia o cabo
for removido para fins de assepsia, 0 anel de reten¢do ou outros componentes poderdo cair no campo cirurgico.

A Maquet SAS conduziu investigagbes que estabeleceram que alguns produtos e protocolos de limpeza mais
agressivos do que aqueles sugeridos no Manual de Operacdo do equipamento podem ser usados. Isso pode
ocasionar desgaste do anel de reteng¢ao por oxidagdo, consequentemente resultando em sua quebra.

Anel de retencéo

Perigos potenciais

Esse problema pode resultar na prevengéo do uso do dispositivo, causando atrasos na cirurgia planejada.

Também pode criar um problema de contaminagao se o anel de retengéo cair no campo cirdrgico.

Precaucoes

A Maguet SAS solicita que as instrugdes do Manual de Operagdo do equipamento sejam rigorosamente seguidas,
prestando atengéo especial as seguintes etapas:

1. Verifique se o mecanismo de travamento funciona corretamente antes de usar

- Verifique se o cabo esterilizavel clica e trava no lugar de forma
correta; caso contrario, substitua-o.
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2. Se o mecanismo no funcionar ou travar corretamente, por favor entre em contato com um

representante local da Getinge ou com nossa Assisténcia Técnica.

3. Use apenas os materiais e protocolos de limpeza recomendados, conforme o anexo 1 deste alerta.
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Confirmacao de Ciéncia

Todos os distribuidores e clientes finais serdo devidamente identificados e comunicados sobre o contetido deste
alerta. Em seguida, o Formulério de Resposta do Cliente (anexo 2) devera ser preenchido pelo responsavel da
Engenharia Clinica do hospital ou pessoa designada para garantir a efetividade da execugéo desta revisao e

possivel substituicdo da pega.
Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que isso possa causar.

Se houver duvidas ou precisar de informagdes adicionais, por favor entre em contato com o representante local da

Getinge conforme informagdes abaixo:

Atenciosamente,

Bertrand LEAU Pascal Jay

Diretor de Servigos Técnicos Gerente de Qualidade
(Maquet SAS) (Maguet SAS

Contatos da Getinge do Brasil

Departamento de Qualidade

Thais Gondar Gerente de Qualidade e Assuntos Regulatérios

Aparecida Gomes Analista Sénior de Qualidade e Assuntos Regulatérios

Departamento de Servicos e Assisténcia Técnica

Bruno Querino Gerente de Servigos

Laura Nascimento Assistente de Suporte Técnico

ENDERECO: Avenida Manoel Bandeira 291 — Bloco B conj 33 e 34 — Vila Leopoldina — Sdo Paulo — SP
CEP:05317-020

TELEFONE: (11) 2608-7400

E-MAIL: qualidade.brasil@getinge.com
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ANEXO I: Notificacdo de Acao de Campo | MSA-2019-002-1U |

Limpeza/desinfeccao/esterilizacao

Como os procedimentos de limpeza e esterilizagéo variam consideravelmente entre
as instituicées de saude e, dependendo dos requisitos locais, € impossivel para a
Getinge especificar um Unico procedimento que corresponda a todos eles.

Os clientes e usuarios devem entrar em contato com os especialistas do hospital. Os
produtos e procedimentos recomendados devem ser aplicados. Se houver alguma
duvida sobre a compatibilidade dos agentes ativos a serem utilizados, entre em
contato com o departamento de atendimento ao cliente local da Getinge.

Limpeza e desinfeccao do sistema

| |RECOMENDAGAO

Verifigue se a energia esté desligada e a luz esfriou antes de iniciar a limpeza.

Instrucoes gerais sobre limpeza, desinfeccao e seguranca

No uso padrao, o nivel de tratamento necessario para a limpeza e desinfecgao do sistema HLED é

de baixo nivel. O dispositivo é classificado como néo critico, com um baixo risco de infec¢do. No

entanto, dependendo do risco de infecgdo do ambiente, pode-se considerar uma desinfecgao

intermediaria ou de alto nivel.

Limpando o dispositivo

+ Remova os cabos esterilizaveis

» Use um limpador universal levemente alcalino (solugdo de sabao) contendo substancias ativas,
como detergentes e fosfatos. Nao use produtos abrasivos que possam danificar as superficies.

» Limpe o equipamento com um pano umedecido com um limpador de superficie. Siga as
recomendagdes de diluicdo, tempo de aplicagdo e temperatura indicadas pelo fabricante.

» Enxague a unidade com um pano e agua limpa. Limpe com um pano seco.

Desinfeccao do dispositivo

» Limpe uniformemente com um pano umedecido com desinfetante. Siga as recomendagdes do
fabricante.

Desinfetante a ser usado

« Desinfetantes ndo sdo agentes esterilizantes. Eles resultam em uma redugao qualitativa e quantitativa dos
microrganismos presentes.

» Use apenas desinfetantes de superficie que contenham combinagées das seguintes substancias ativas:

- amonio quaternario (bacteriostatico para Gram - e bactericida para Gram +, atividade variavel em
virus envelopados, nenhuma agéo em virus ndo envelopados, fungistatico, nenhuma agéo esporicida)

- compostos de guanidina ou
- élcoois

Lista de substancias ativas que podem ser usadas para desinfeccao do dispositivo

Desinfeccao de baixo nivel

Cloreto de didecil dimetil aménio, cloreto de alquil

Amonio quaternario A ) . e .
q dimetil benzil aménio, cloreto de dioctil dimetil ambnio

Biguanidas Cloridrato de biguanida de polihexametileno
Desinfeccao de nivel intermediario

Alcoois Propan-2-ol

Desinfeccao de alto nivel

Acidos Acido sulfamico (5%), acido malico (10%), acido
etilenodiamino tetra-acético (2,5%)

Exemplos testados de produtos comercialmente disponiveis

* Produto ANIOS: Surfa'Safe

* Produto de pesquisa farmacéutica: Virkon, diluicdo de 1%
* Produto ECOLAB: Incidin Plus, diluicdo de 2%

» Outros produtos: 20% ou 45% de alcool isopropilico

Exemplos de produtos proibidos

Nunca borrife uma solugéo diretamente no equipamento.
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Maquet SAS
Parc de Limére, Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon, 45074 Orléans Cedex2

FRANCA

www.getinge.com

Desinfetantes contendo glutaraldeido, fenol ou iodo ndo devem ser utilizados. Os métodos
de fumigagéo nao sdo adequados para desinfetar a unidade e ndo devem ser usados.
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ANEXO II: Notificagdo de Acdo de Campo | MSA-2019-002-1U |

Formulario de Resposta do Cliente
MSA-2019-002-1U

REFERENCIA: Acdo de Campo MSA-2019-002-1U.
Anel de retencao quebrado no conector do cabo esterilizavel Hanaulux

Nossos registros indicam que o dispositvo FOCO CIRURGICO HLED - MODELO(S)
mostrado(s) abaixo foi(foram) entregue(s) em suas instalagdes. Por favor, verifigue se ha algum dos dispositivos listados que
apresenta o problema descrito pela Mensagem de Alerta e preencha as informagées abaixo.

AFETADO?
SIM/NAO

NOTA FISCAL DE VENDA DA 4 = DATA DE FABRICAGAO
GETINGE Ne CODIGO ITEM | N2 DE SERIE

Registre o numero total de dispositivos localizados em suas instalagoes. Por favor, marque as opgoes

apropriadas abaixo:

[1 Lemos a Notificagdo de Acéo de Campo do anel de retencéo do cabo esterilizavel Hanaulux (MSA-2019-
002-1U) e entendemos a comunicagao e as agdes necessarias.

] Possuimos unidades afetadas pelo problema descrito na Agdo de Campo
[ Nao possuimos unidades afetadas pelo problema descrito na Acdo de Campo

Se marcado que ha unidades afetadas: por favor, forneca as informacdes onde os dispositivos
afetados estdo localizados fisicamente.

Nome da instalacao atual

Nome do contato/cargo

Endereco completo

Telefone Fax:

E-mail

[] Vendemos/movemos nosso cabo esterilizavel Hanaulux para outra instalagéo.

Se marcada: forneca as informagoes da nova instalacao abaixo.

Novo nome da instalacao

Nome do contato/cargo

Endereco completo

Numero de telefone Fax:

Endereco de e-mail:

DATA:
NOME E CARGO: ASSINATURA:

POR FAVOR, DEVOLVA O SEU FORMULARIO PREENCHIDO PARA:
Departamento de Qualidade
Av. Manoel Bandeira 291 — Bloco B conj 33 e 34 — Vila Leopoldina — Sdo Paulo — SP CEP:05317-020
qualidade.brasil@getinge.com




