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Conjuntos de Infusdao do Sistema de Infusao CADD™ para uso com
Bombas CADD

Perguntas frequentes

Acao de Campo Urgente de Dispositivo Médico

A Smiths Medical esta emitindo este “Aviso de Agdo de Campo Urgente de Dispositivo Médico”
(notificagcao) para informar o cliente dos possiveis riscos associados a dois problemas com os
conjuntos de infusdo CADD. A Smiths Medical esta notificando esses problemas a clientes e
distribuidores autorizados que possam ter sido afetados.

Em caso de duvidas, favor entrar em contato com o atendimento ao cliente da Smiths Medical
pelo e-mail natassia.tanaka@icumed.com.

1. Quais sao os problemas?
A Smiths Medical esta emitindo uma notificagdo para informar clientes de dois possiveis
problemas com certos conjutos de infusdo CADD que podem comprometer a
administracdo da infusdo. Os problemas, os riscos associados, as agbes que
recomendamos para o usuario € os produtos comprometidos estdo descritos no aviso.

2. Qual é o possivel risco?
Os riscos e as agdes que podem mitigar esses riscos sao descritos no contexto dos dois
problemas que constam no aviso. O primeiro problema pode resultar em administragao
inferior a esperada ou ndao administragéo; e o segundo, em atrasos no inicio da terapia
ou interrupgao da terapia, conforme documentado no aviso. Dependendo da condigéo
do paciente e da medicagdo administrada, o paciente pode correr risco de lesdo grave ou
obito.

3. Quais produtos foram comprometidos?
Consulte os produtos comprometidos e niumeros de lote nas Tabelas 1 e 2 do “Aviso de
Acado de Campo de Dispositivo Médico”. No aviso, informamos o intervalo dos numeros
de lote dos produtos comprometidos; considere apenas os lotes associados ao cédigo do
produto comprometido.

4. O que a Smiths Medical esta fazendo?
A Smiths Medical esta avisando os clientes atingidos com a notificagao anexa. A Smiths
Medical também implementou agbes corretivas para retratar as variagbes de fabricacao
que causaram esses problemas.
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Como o cliente pode identificar se um conjunto seu esta comprometido?
O cdédigo do produto (REF) e o numero do lote (LOT) estdo impressos em todas as caixas
e embalagens:
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Algum paciente foi lesado por causa desses problemas relatados no aviso?

Sim, a Smiths Medical recebeu relatos de varias ocorréncias de pacientes lesados,
inclusive lesdes graves e Obitos relacionados a esses problemas. A Smiths Medical ndo
conseguiu confirmar se os conjutos de infusdo CADD causaram os o6bitos diretamente.
Consulte, na notificacao, os detalhes dos riscos e as lesbes relatadas associadas a cada
problema.

Os clientes registraram queixas desses problemas?
Sim, os clientes relataram queixas desses problemas.

Os clientes podem continuar usando os Conjuntos de Infusao CADD que estao
comprometidos?

Sim, os clientes podem continuar usando os Conjuntos de Infusdo CADD que estado
comprometidos, desde que sigam as orientagbes na secdo “Agdes para
Médicos/Pacientes/Farmacéuticos” do aviso para mitigar os possiveis riscos.

Consulte o n° 9. abaixo em relagado as instrugbes especificas para o tratamento de
pacientes que necessitam de terapia de suporte a vida.

Ha instrucdes especificas para o tratamento de pacientes que necessitam de
terapia de suporte a vida?

Para a infusdo de medicamentos de suporte a vida, recomenda-se o uso de conjuntos de
infusdo CADD alternativos. Para garantir a disponibilidade prioritaria de conjuntos de
infusdo CADD alternativos, entre em contato com o atendimento ao cliente da Smiths
Medical (1-(800)-258-5361) para obter informagdes sobre como obter conjuntos de
infusdo CADD alternativos.

Dependendo da disponibilidade e das situagdes especificas do paciente, os médicos
podem considerar mudar os pacientes para uma bomba alternativa.

Como os clientes estdao sendo informados?

A Smiths Medical esta enviando a notificagdo para os Diretores de Gestdo de Riscos,
Diretores de Enfermagem e Diretores de Farmacia de todas as instituicbes. Todos os
clientes e todas os distribuidores do CADD que compraram qualquer produto
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comprometido diretamente da Smiths Medical receberdo o aviso, as Perguntas
frequentes e o formulario de resposta.

Ao cliente que tiver distribuido o produto comprometido, pede-se que envie o aviso, as
Perguntas frequentes e o formulario de resposta para aqueles a quem tiver distribuido o
produto comprometido.

Essas informagoes estado disponiveis on-line?
Sim, o aviso e as Perguntas frequentes distribuidos nos Estados Unidos estao no site da
Smiths Medical: https://www.smiths-medical.com/customer-support/alerts-and-notices

Onde posso conseguir o formulario de resposta?
Orientamos entrar em contato pelo email fernanda.thomann@icumed.com e pedir o
formulario de resposta.

Essa acgao é voluntaria?
Sim, a Smiths Medical esta agindo voluntariamente.

Existem outros produtos que eu possa usar que nao foram comprometidos com
esses dois problemas?

Sim, existem dispositivos alternativos aos produtos comprometidos; consulte a lista de
dispositivos alternativos na Tabela 1, abaixo. Devido ao estoque limitado, a Smiths
Medical esta priorizando a disponibilidade de dispositivos alternativos para pacientes que
necessitam de terapia de suporte a vida

Tabela 1. Produtos alternativos

15.

Produtos comprometidos Produtos alternativos

Cédigo do | Descrigao Coédigo do | Descrigao

produto produto

21-7300-24 | RESERVATORIO, CASSETE, | 21-7002-24 | RESERVATORIO, CASSETE,
100 ML, PF, AMARELO, 12/CAIXA 100 ML, 12/CAIXA

21-7301-24 | RESERVATORIO, CASSETE, | 21-7001-24 | RESERVATORIO, CASSETE, 50 ML,
50 ML, PF, 12/CAIXA 12/CAIXA

21-7302-24 | RESERVATORIO, CASSETE, | 21-7002-24 | RESERVATORIO, CASSETE,
100 ML, PF, 12/CAIXA 100 ML, 12/CAIXA

21-7359-24 | CONJ., ADM., CADD, 69 pol., M/M, | 21-7059-24 | CONJ., ADM., CADD, 69 pol., M/M,
PF, TOTM, 12/CAIXA ASV ADJ,, LISTRA AZUL, 12/CAIXA

21-7390-24 | CONJ., ADM., CADD, 102 pol., | 21-7090-24 | CONJ., ADM., CADD, F/M, VALVULA
F/M, VALVULA RET., PF, TOTM, RET., ASV, 12/CAIXA
12/CAIXA

21-7395-24 | CONJ., ADM., CADD, 102 pol., | 21-7095-24 | CONJ., ADM., CADD, LUER, FILTRO
LUER, FILTRO 0,2 MICRON, PF, 0,2 MICRON, ASV, 12/CAIXA
TOTM, 12/CAIXA

O cliente pode devolver os conjutos de infusdo CADD?

Lembramos que esta é uma notificagao de agao de campo; e ndo de retirada do produto.
Nao é necessario devolver nenhum produto. O cliente precisa ler com atencao e seguir
as instrugdes do aviso para mitigar possiveis riscos.

Devido ao estoque limitado, a Smiths Medical esta priorizando a disponibilidade de
dispositivos alternativos para pacientes que necessitam de terapia de suporte a vida. No
entanto, se os clientes no Brasil optarem por devolver os dispositivos afetados, eles
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devem entrar em com o atendimento ao cliente da Smiths Medical pelo e-mail
natassia.tanaka@icumed.com.

A Smiths Medical oferecera alguma compensacgao ao cliente pela agao corretiva?
Lembramos que esta é uma notificagao de agao de campo; e ndo de retirada do produto.
Nao é necessario devolver nenhum produto. No entanto, se os clientes optarem por
devolver os produtos afetados, a Smiths Medical fornecera produtos de substituicao ou
emitird um crédito para os conjuntos devolvidos. .

Com quem o cliente devera entrar em contato se precisar de assisténcia técnica ou
tiver mais duvidas?

O cliente podera entrar em contato com a Smiths Medical pelos e-mails
fernanda.thomann@icumed.com e natassia.tanaka@icumed.com.

A Smiths Medical vai continuar enviando os conjuntos de infusdao CADD que foram
comprometidos?

Sim, como a Smiths Medical apresentou a¢des para que 0s usuarios mitiguem os riscos
associados aos problemas no aviso ao cliente e para evitar uma interrupgdo no
fornecimento de produtos, a Smiths Medical vai continuar enviando os conjuntos de
infusdo CADD que foram comprometidos.

A Smiths Medical notificou a ANVISA?
Sim.
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