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Informacao de seguranca urgente Atualizacao
Recolha
referente a
Hysteromat E.A.S.I
200829959
Atualizacao das informagdes de seguranga de 25/11/2020
[23/02/2021]

Remetente:

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Stralte 34
78532 Tuttlingen/Germany

Destinatario:
Responsaveis pela segurancga de dispositivos médicos, utilizadores, operadores, distribuidores

Nomelidentificagdo dos dispositivos médicos em questao:
Bomba de irrigacao/succao — Hysteromat E.A.S.1., n.° de referéncia: 26340020-1
Numero de série: todos

A. Descricao do problema incluindo a causa apurada:

Durante a revisdo da documentacao técnica, foi determinado que a KARL STORZ nao possui
atualmente indicios clinicos suficientes para comprovar substancialmente os requisitos essenciais
do Hysteromat E.A.S.l. em relacdo a certas caracteristicas de desempenho em combinagdo com o
conjunto de mangueiras correspondentes. Particularmente, o valor da pressao exibido pelo aparelho
podera diferir do valor real da pressao intracavitaria. Neste contexto, ndo é possivel demonstrar,
nesta fase, que o aparelho esteja em conformidade com as especificagdes identificadas e cumpra
certas caracteristicas essenciais de desempenho.

Nao é possivel apresentar o tempo necessario calculado para gerar os dados clinicos necessarios
dentro de um periodo razoavel.

B. Descrigcao da medida corretiva:

Recolha do Hysteromat E.A.S.1.

Relativamente a terapias alternativas, entre em contacto com o seu representante local da
KARL STORZ.

C. Riscos para os pacientes/utilizadores/terceiros se os produtos continuarem a ser
utilizados:

O valor da pressao exibido podera diferir do valor real da pressao intracavitaria. Ha o risco de que o
paciente seja exposto a pressdes mais elevadas do que as previstas. Devido ao possivel aumento
da pressao, os riscos gerais de histeroscopia sdo mais provaveis do que em caso de utilizagao de
sistemas de bombas equiparaveis.

O Hysteromat E.A.S.l. ndo deve continuar a ser utilizado.

Nao foi relatado qualquer incidente relacionado com o problema descrito acima — a medida corretiva
(recolha) é uma medida preventiva.

D. Riscos para pacientes que ja foram tratados com os produtos em questao:
Nao foi relatado qualquer incidente relacionado com o problema descrito acima em pacientes que ja
foram tratados com os produtos em questdo — a medida corretiva (recolha) € uma medida preventiva.
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E. Que medidas devem ser implementadas pelos destinatarios?

Nao continue a utilizar o Hysteromat E.A.S.1.

Impeca o acesso do utilizador as bombas.

Contacte o seu agente autorizado KARL STORZ para informagdes acerca da recolha.
Pedimos uma resposta até 19/03/2021.

F. Divulgacao das informagdes aqui apresentadas:

Certifique-se de que, na sua organizagao, todos os utilizadores dos produtos acima referidos e
outras pessoas a serem informadas tiveram conhecimento desta informagdo de seguranca
urgente. Se cedeu os produtos a terceiros, reencaminhe uma cépia desta informacgao ou informe a
pessoa de contacto abaixo indicada.

Conserve a presente informacéao, pelo menos, até a medida ter sido ultimada.

A autoridade fiscalizadora competente recebeu uma copia desta "Informagao de seguranga urgente".

Agradecemos a sua cooperagao e compreensao respeitante a esta medida.
G. Contacto:

KARL STORZ SE & Co. KG

Robert Herz

Tel.: +49 07461 708 7348 (durante o horario de expediente)
Fax: +49 07461 708 45581.

Com os melhores cumprimentos,

KARL STORZ SE & Co. KG

p. p. Robert Herz
- Abteilungsleiter Vigilance -
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Formulario de retorno

Informacao de seguranca: 200829959
Esta é uma recolha de produto!

Confirmamos por este meio que a informagao de segurancga foi recebida e, quando aplicavel, divulgada.
Os produtos afetados foram transferidos por nés para as seguintes instituicdes:

Dados de contacto da instituicao

Estabelecimento hospitalar
ou organizagao (carimbo):

Confirmo que li, compreendi e implementei devidamente a informacgao de seguranca.

Nome:

Titulo/Cargo:

Assinatura:

Data:

Remeta este formulario para:
vigilance@karlstorz.com

ou
Fax: +49 07461 708 45581
ou por correio para

KARL STORZ SE & Co. KG
alc Robert Herz

- Abteilungsileiter Vigilance -
Dr.-Karl-Storz-Str. 34
78532 Tuttlingen



