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São Paulo, 28 de abril de 2020. 

 

INFORMAÇÃO IMPORTANTE SOBRE PRODUTO 

Nome do 
Produto 

Código do 
produto 

(Ref.) 
Nº Série 

T34L™ Ambulatory Syring Pumps 100-100PSLBR Todos 

Prezado Cliente, 

A CME/BD (fabricante) recentemente identificou que o mecanismo de bloqueio do motor 

da bomba de seringa pode ser afetado por desgaste, devido às demasiadas horas de uso 

extras. Essa situação pode causar infusões abaixo do esperado sem que o alarme da bomba 

seja disparado. 

Isto pode ser observado quando o atuador não se move quando o parafuso de avanço 

está em rotação, o que pode gerar um risco potencial na falta de pressão no êmbolo da seringa 

para fornecer o conteúdo contido da seringa. A causa dessa situação é que a porca do atuador 

está desgastada o suficiente para parar ou perder a tração do parafuso de avanço devido à 

irregularidade na superfície do parafuso de avanço. O efeito “desgaste” pode ser visualmente 

observado enquanto o parafuso de avanço progressivamente desgasta a porca do atuador com 

o tempo, deixando restos de plástico branco ao longo do parafuso de avanço, como mostrado 

na figura 1. 

 

Figura 1: Parafuso de Avanço e restos de plástico branco 

O fabricante revisou as instruções de uso (IFU) para incluir instruções especificas para 

os usuários conferirem os restos de plásticos branco no parafuso de avanço durante a 

configuração da bomba (Apêndice 1). O fabricante também atualizou as instruções do manual 

técnico de serviço, descrevendo as mudanças para manutenção e processos de reparo para 
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conferência de restos de plástico branco no parafuso de avanço e para substituir 

preventivamente o parafuso de avanço e/ou o conjunto do bloqueio do motor. 

As bombas devem ser conferidas antes da utilização. O usuário responsável pela 

configuração da bomba necessita realizar dupla verificação para garantir que o volume e a 

velocidade de infusão está conforme o prescrito, uma vez que o alarme da bomba não será 

ativado caso esteja abaixo do configurado. 

De acordo com nossos registros de rastreabilidade, identificamos que V. Sra. adquiriu 

pelo menos uma unidade do catálogo do produto referenciado nesta carta. Portanto, as 

seguintes providências devem ser tomadas: 

1. Não utilize a bomba em caso haja disponibilidade bombas de infusão alternativas, 

1.1. Inspecione o parafuso de avanço antes do uso (Seções 3.2 “Descrição da Bomba”, 

item 4 da Instrução de Uso); 

1.2. Caso haja restos de plástico branco no parafuso de avanço é uma indicação do 

desgaste do mecanismo da seringa, portanto descontinue o uso e encaminhe a 

bomba para o serviço técnico apropriado; 

2. Siga os protocolos estabelecidos para verificações regulares da bomba, acessórios e 

progressão da infusão; 

3. Compartilhe essa notificação com todos os usuários da bomba para assegurar que 

todos estejam cientes; 

4. Garanta que o usuário responsável pela configuração da bomba esteja ciente do 

Apêndice 1 (instruções de configuração revisadas) e anexe o Apêndice 1 junto à 

Instrução de Uso da bomba para assegurar que todos terão acesso ao seu conteúdo; 

5. Preencha o formulário de resposta presente nesta notificação (Anexo A) e envie-o ao 

representante do seu distribuidor do qual adquiriu a bomba. 

O seu representante de bombas CME/BD (Unno Farmacêutica) irá providenciar a 

substituição das unidades afetadas (atuador/parafuso) na bomba. Portanto, qualquer dúvida 

adicional, por favor entre em contato com a Unno Farmacêutica. 

Os principais objetivos são a segurança do usuário/paciente e o fornecimento de 

produtos de qualidade aos nossos clientes. 

Lamentamos qualquer inconveniente que esta situação possa ter causado e 

agradecemos a sua atenção desde já neste assunto. 

 

Atenciosamente, 

Unno Farmacêutica 
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Anexo A 

FORMULÁRIO DE RESPOSTA DO CLIENTE SOBRE PRODUTO 

Completar o Formulário e enviar ao seu Representante  

Nome do 
Produto 

Código do 
produto 

(Ref.) 
Nº Série 

T34L™ Ambulatory Syring Pumps 100-100PSLBR Todos 

1) Dados do responsável pelo preenchimento deste formulário 

 Eu li e compreendi o conteúdo presente nesta notificação. 

 Eu compartilhei esta notificação com as pessoas da minha organização que têm relação com 

este tema. 

Nome: 

Cargo: Departamento: 

Telefone: (   ) Email: 

Razão Social da Instituição: 

Assinatura: Data: 

2) Informações sobre possível substituição das peças envolvidas 

 Não possuímos no nosso estoque nenhuma unidade do código informado nesta notificação. 

Não é necessário preencher o item 2.1. 

 Possuímos estoque do código conforme informado abaixo: 

Quantidade total de Bombas no meu 

estoque 

 

 

Números de série presentes no meu estoque 
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Apêndice 1 – Adendo das Instruções de Uso 

T34LTM (T60TM) Ambulatory Syringe Pumps 

T34L™ (T60™) Directions for Use document reference number: 100-090SL / 100-090SLM) 

 

 

Monitorando e Gerenciando Infusões 

 

Verificação de Segurança de Bomba e Infusão 

Inspecione o parafuso de avanço antes do uso (Ver seção 3.2 “Descrição da Bomba”, 

item 4). Caso haja resto de plástico branco no parafuso de avanço é uma indicação do desgaste 

do mecanismo da seringa. Portanto, descontinue seu uso e o envie para reparo. 

 

 

 


