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Notificacao de Seguranca de Campo

NEONATAL, CANULA NASAL COM GARRAS E
TUBO CURVOS, 2,1M - REF: 1164000

POR FAVOR NOTE: ESTA~NOTIFICACAO SUPERA A
ANTERIOR NOTIFICACAO DE SEGURANCA DE
CAMPO 385183 EMITIDO EM 23/11/2022

Para atencdo de: Todo o pessoal clinico, Gestores e utilizadores do produto acima

Dados de contato do representante local (nome, e-malil, telefone, endereco, etc.)*
Giedrius Budrys

Customer Resolution and Relationship Manager

Intersurgical UAB

Arnioniu str 60, LT-18170 Pabrade Lithuania

Email: giedriusb@intersurgical.lt
Tel. +370 387 66611

Or

Maria Rodrigues

Regulatério e Operacdes

Intersurgical Brasil

Avenida Presidente Juscelino Kubitsheck, 2041. Torre B. 5 andar. Conjunto
5062. CEP: 04.5543-011

Email: maria.rodrigues@intersurgical.com.br
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Notificacao urgente de seguranca no campo

NEONATAL, CANULA NASAL COM GARRASE
TUBO CURVOS, 2,1M - REF: 1164000
Risco abordado pela NSC

1. Informacdo sobre Dispositivos Afetados

1. Tipo(s)* de dispositivo(s)*.

Canula Basica de Oxigénio Nasal

2. Nome(s) comercial(ais)

NEONATAL, CANULA NASAL COM GARRAS E TUBO CURVOS,

2.1M

3. Identificador(es) unico(s) de dispositivo(s) (UDI-DI)

N/A

4. Obijetivo clinico primario do(s) dispositivo(s)*.

Entregar oxigénio no nariz de um paciente.

5. Modelo/Catalogo do dispositivo/nimero(s) de peca(s)*

1164000

6. Versao do software

N/A

7. Todos os numeros de série ou de lotes afetados

32101838 32103910 32104363 32105886 32107401 32107969 32108492 32108661
32113543 32114272 32115031 32115516 32116417 32117131 32118980 32121015
32121426 32122791 32200213 32201328 32203136 32204165 32205503 32205602
32207055 32208628 32209416 32210009 32210465 32210778 32211422 32213464
32214035 32214784 32215283 32215951 32217487 32218056

8. Dispositivos associados

N/A

2 Motivo da Notificacdo Corretiva de Seguranca no Campo (NCSC)*

| 1. Descricdo do problema do produto*.
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Recebemos relatorios relacionados com a desconexdo do tubo da secdo das
garras/pontas nasais enquanto utilizando a nossa Canula Nasal Neonatal com garras e
tubo curvos. A imagem A, abaixo, mostra a configuracdo correta, e a imagem B
demonstra a desconexéo relatada.

O objetivo desta NSC ¢é avisar que a Intersurgical estd a emitir uma Nota de Seguranca
para a remoc¢ao dos potencialmente afetados. Esta nota de seguranca aplica-se a todos
0s produtos distribuidos com os Numeros de Lote indicados acima.

2 2. Perigo que d& origem ao NAC*

Se o tubo de oxigénio, que esta ligado a parte nasal do dispositivo, se soltar (ver
imagem B acima), o oxigénio ndo sera fornecido ao paciente. Existe um risco de
dessaturacao/hipoxemia por oxigénio, que pode causar incidentes que ponham em

risco a vida.

2. 3. Probabilidade de surgimento de problemas
1:1.000.000 - 1:10.000

2. 4. Risco previsto para o doente/utilizadores

Existe um potencial para um efeito importante na saude do paciente, no entanto, foi
avaliado como improvavel/raro de ocorrer.

2. 5. Mais informacdes para ajudar a caracterizar o problema
Ver secdo 2.3 acima
2. 6. Antecedentes sobre o tema
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Recebemos relatérios de dois hospitais sobre a desconexdo do tubo das garras nasais
durante a sua utilizacdo em doentes.

2. 7. Outras informacdes relevantes para o NCSC
N/A
3. Tipo de Acao para mitigar o risco
3. 1. Acéo asertomada pelo Utilizador*.

Identificar dispositivo Dispositivo de quarentena Dispositivo de devolucéo
Dispositivo de Destrui¢cdo

O Modificacéo/inspecéo de dispositivos no local

[0 Seguir as recomendacdes de gestédo de pacientes
Tomar nota da alteragdo/reforco das Instrucdes de Utilizacéo (IFU)
O Outros O Nenhuma

Identificar e colocar imediatamente em quarentena todos os nimeros de lote afetados
acima listados e nao utilizar estes dispositivos. Preencher o Formulario de Resposta
para confirmar que os produtos foram eliminados localmente ou para organizar a
recolha dos dispositivos e um crédito. Se ndo tiver dispositivos afetados em estoque,
por favor confirme-o utilizando o Formulario de Resposta. Devolver o Formulario de
Resposta preenchido para giedriusb@intersurgical.lt e
maria.rodrigues@intersurgical.com.br

Por favor, continuar a comunicar a Intersurgical quaisquer eventos adversos que
envolvam este produto.
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POR FAVOR NOTE:

Os produtos potencialmente afetados devem ser retirados de uso assim que haja
substituicdo ou estoque alternativo disponivel.

Fornecemos estes excertos importantes das Instru¢cdes de Uso para ajudar a minimizar
o0 risco especifico de desconexéo se os produtos forem necessarios para utilizacdo até
gue estejam disponiveis produtos de substituicdo ou alternativos. Consultar a Instrugéo
de Uso fornecido para mais pormenores.

VERIFICACAO DE PRE-UTILIZACAO
Assegurar que todos os componentes ndo sejam danificados e fixados com seguranca.

EM VERIFICACOES DE USO

A monitorizac@o dos pacientes (Sa02) deve ser utilizada com este dispositivo.
Assegurar que as garras nasais permanecem inseridos nos narinas.

Cuidado:

1. Para utilizag&o apenas por pessoal devidamente treinado.

2. Assegurar-se de que o pessoal formado estd familiarizado com o contetdo desta
instrucéao.

3. Efetuar sempre verificagdes pré-utilizacéo.

3. 2. Até quando devera a Imediatamente ap0s a recepcao deste NSC
acdo estar concluida? e em curso até que nenhum estoque afetado
listado neste NSC seja remanescente.
3. 3. Consideragdes particulares para: Escolha um item.

E recomendado o acompanhamento dos pacientes ou a revisdo dos resultados
anteriores dos pacientes?
() Nao

() Nao aplicavel
3. 4. E necesséria uma resposta do cliente? Sim
(Em caso afirmativo, formulério anexo especificando o prazo
de devolucéo).

3. | 5. Acéo a sertomada pelo Fabricante

Remocéo do Produto [0 Modificac@o/inspeccéo de dispositivos no local
[0 Atualizacédo de Software [ IFU ou alterac&o de rotulagem

Outros O Nenuma

Os utilizadores séo aconselhados a seguir as Instru¢cdes de Utilizag&o fornecidas
com o produto se necessitarem de utilizar produtos potencialmente afetados
enguanto sdo obtidos produtos alternativos.

3 6. Até quando devera a Um més de recepcdo do NSC

acdo estar concluida?

UK + lIreland + France ¢ Germany ¢ Spain ¢ Portugal ¢ Italy +« Benelux « Sweden * Denmark + Lithuania * Russia * Czech Republic
Turkey <« South Africa *« China * Japan ¢ Taiwan <« Philippines « USA + Canada ¢ Colombia < Australia

Intersurgical Limited Registered in England No. 1488409
Directors S. K. Williams ¢« H.Bellm « K.Jacob « D.Wiliams +« M. Hinton « C.Bellm +« S.Day + S.Payne



Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,

iﬁ i 'ﬁﬁs= ==ﬁ'Gi= 'ﬁi Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK
S HBESLE SRS RS T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356
Quallity, innovation and choice info@intersurgical.com www.intersurgical.com

Rev 1: Setembro 2018

NSC Ref: 385183-A

3. 7. A NSC tem de ser comunicada ao paciente/utilizador da Sim
camada?
3 8. Se sim, o fabricante forneceu informacdes adicionais adequadas para o

paciente/usuario leigo em uma carta/folha de informacgdes para pacientes/leigos ou
usuarios nao profissionais?
Nao

4. Informacao Geral*

4. | 1. NSC Tipo* Revisto NSC

4. | 2. Para NSC atualizado, nUmero de Em substituicdo de NSC Ref: 385183
referéncia e data do NSC
anterior

4. | 3. Para NSC Atualizado, nova informacéo chave como se segue:
O anterior parecer NSC Ref: 385183 foi agora substituido por este NSC 385183A.

4. | 4. Mais conselhos ou informacdes N&o
ja esperados no seguimento da
NSC? *
5. Se espera um seguimento da NSC, qual € o conselho adicional que se espera que
4 esteja relacionado com a NSC:
N/A
6. Calendario previsto para o N/A
4 seguimento da NSC

4. | 7. Informagé&o sobre o fabricante
(Para os dados de contato do representante local consulte a pagina 1 desta NSC)

a. Nome da empresa Intersurgical Ltd.

b. Endereco Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ

c. Site https://www.intersurgical.com/

4. | 8. A autoridade (regulamentar) competente do seu pais foi informada sobre esta
comunicac¢ao aos clientes. *

B

9. Lista de anexos/apéndices: Formulario de Resposta do Cliente
4. | 10. Nome/Assinatura Ivan Seniut, Diretor de Qualidade e
Assuntos Regulatérios do Grupo,
Intersurgical

-
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Transmissao desta notificagcdo de seguran¢ca no campo

Esta notificagdo tem de ser transmitido a todos aqueles que precisam de estar cientes dentro
da sua organizacdo ou a qualquer organizacdo onde os dispositivos potencialmente afetados
tenham sido transferidos. (Se for o caso)

Por favor, transfira esta notificagdo para outras organizagcdes nas quais esta acdo tenha
impacto. (Se for o caso)

E favor manter o conhecimento sobre esta notificacdo e a agéo resultante durante um periodo
apropriado para assegurar a eficacia da acao corretiva.

E favor comunicar todos os incidentes relacionados com o dispositivo ao fabricante,
distribuidor ou representante local, e a Autoridade Nacional Competente, se for o caso, uma
vez que isto proporciona um feedback importante..*

Nota: Os campos indicados por * séo considerados necessarios para todos os NSCs.
Outros séo opcionais..*
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