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E-Mail: info@karlstorz.com
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Informacéao de sequranca urgente
Parada da aplicacao
referente a
Hysteromat E.A.S.I
200829959
[25-11-2020]

Remetente:

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34
78532 Tuttlingen/Alemanha

Destinatario:
Responsaveis pela seguranca de dispositivos médicos, usuarios, operadores, distribuidores

Nome/identificacao dos dispositivos médicos em questao:
Bomba de irrigagao/succao - Hysteromat E.A.S.1., num. art.: 26340020-1
Numero de série: todos

A. Descricao do problema incluindo a causa apurada:

Durante a revisdao da documentagéo técnica, foi determinado que a KARL STORZ atualmente nao
possui evidéncias clinicas suficientes para comprovar substancialmente os requisitos essenciais do
Hysteromat E.A.S.l. com relagdo a certas caracteristicas de desempenho em combinagdo com o
conjunto de mangueiras correspondentes. Em especial, o valor da pressdo exibida pelo aparelho
pode diferir do valor real da pressao intracavitaria. Neste contexto, ndo é possivel demonstrar nesta
fase que o aparelho esteja em conformidade com as especifica¢des identificadas e atenda a certas
caracteristicas essenciais de desempenho.

B. Descricao da acao corretiva:
Parada imediata da aplicacao do Hysteromat E.A.S.I.
Para terapias alternativas, entre em contato com seu representante local da KARL STORZ.

C. Riscos para os pacientes/usuarios/terceiros se os produtos forem utilizados novamente:
O valor da pressao exibida pode ser diferente do valor real da pressao intracavitaria. Ha um risco de
gue o paciente seja exposto a pressdes mais elevadas do que o previsto. Devido ao possivel
aumento da pressao, os riscos gerais de histeroscopia sdo mais provaveis de ocorrer do que
guando se usa sistemas de bombas comparaveis.

O Hysteromat E.A.S.I. ndo deve ser mais usado.

Nenhum incidente foi relatado em conexdo com o problema descrito acima - a agao corretiva
(parada de aplicagdo) € uma medida preventiva.

D. Riscos para pacientes que ja foram tratados com os produtos em questao:
Nenhum incidente foi relatado em relagdo ao problema descrito acima em pacientes que ja foram
tratados com os produtos afetados - a agao corretiva (parada de aplicacao) € uma agao preventiva.
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E. Quais medidas devem ser implementadas pelos destinatarios?

N&ao use mais o Hysteromat E.A.S.I.

Remova as bombas do acesso do usuario.

A parada da aplicagao € valida inicialmente por 6 meses — dentro deste periodo, vocé recebera
informacgdes sobre o procedimento seguinte.

Pedimos uma resposta até 18/12/2020.

F. Divulgacao das informacdes aqui apresentadas:

Certifique-se em sua instituicdo de que todos os usuarios dos produtos acima e outras pessoas a
serem informadas estejam cientes desta Informacao de seguranca urgente. Se vocé cedeu os
produtos a terceiros, encaminhe uma cépia destas informagbes ou informe a pessoa de contato
indicada abaixo.

Guarde estas informacdes pelo menos até que a acao seja concluida.

A autoridade de fiscalizagdo competente recebeu uma cépia desta "Informagéo de seguranga urgente”.

Agradecemos por sua cooperagao e compreensao.
Contato:

KARL STORZ SE & Co. KG

Robert Herz

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

Atenciosamente

KARL STORZ SE & Co. KG

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

Informacao de seguranca: 200829959
Este nao é um recall de produto - nao devolva nenhum produto!

Confirmamos que as informagdes de seguranca foram recebidas e, se aplicavel, passadas adiante.
Os produtos afetados foram transferidos por nés para as seguintes instituicdes:

Dados de contato da instituicao

Estabelecimento hospitalar
ou organizagao (carimbo):

Confirmo que li, entendi e implementei as informacdes de seguranca.

Nome:

Cargo/posicao:

Assinatura:

Data:

Envie este formulario para:
vigilance@karlstorz.com

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

KARL STORZ SE & Co. KG
a/c Sr. Robert Herz

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



