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GETINGE 3¢

AVISO URGENTE DE SEGURANCA DE CAMPO
CORRECAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
FSCA3011175548-12 /13/2023-002-C
Drenos toracicos de succ¢ao seca Atrium Express com vedacao

seca
Descricdo do produto Caodigo do produto/namero Identificador de dispositivo
da peca/REF uDI (DI)
DRENO, EXPRESSO UNICO 4000-100N 00650862115130
C/AC

NUumeros de lote afetados distribuidos:

466080, 466267, 466455, 466637, 466951, 467193, 467194,
467195, 467352, 467475, 467476, 468395, 468856, 468857
468858, 469 402, 469403, 469918, 469919, 469920,
470148, 471069, 471805, 471806, 472581, 473747, 474076,
474077, 474511, 474950, 474967, 474982, 475228, 475487
477950, 483107, 483108, 483180, 483533, 483534, 485
228, 485229, 485230, 485231, 486071, 487808, 487809,
487810, 489161, 489877, 489878, 490138, 490744, 490762,
492079, 492644, 493679, 494224, 495193, 495194, 495208,
496207, 496208, 496692, 496774, 497 139, 498063,
498578, 498974, 499344, 499805, 499822

Datas de fabricacdo para todos:

De 20 de novembro de 2020 a 5 de setembro de 2023

Datas de distribuicdo para todos:

12 de fevereiro de 2021 a 31 de outubro de 2023

Prezado Contato Hospitalar,

A Getinge/Atrium Medical Corporation esta iniciando uma correcéo de dispositivo médico para os
lotes acima mencionados de dreno toracico Atrium Express Dry Suction Dry Seal (Codigo do

produto: 4000-100N Single Collection).

O dreno toracico Express (4000-100N) para drenagem torcica € um dreno de sucg¢do seco
descartavel sistema operacional com volume de coleta de 2.100 mL, regulador de succ¢éo a seco
e valvulas mecanicas para fornecer protecdo de vedacdo ao paciente. O dreno toracico esta

Pagina : 1de 5




GETINGE 3¢

equipado com um tubo de paciente e um conector em linha para troca do sistema e um monitor
graduado de vazamento de ar com seringa de agua estéril pré-medida (para deteccdo de
vazamento de ar). O dreno toracico Express ¢ embalado de forma estéril. A drenagem toracica
destina-se apenas a utilizagdo num Unico paciente.

O dreno toracico Express foi enviado com agua estéril da Nurse Assist, que poderia ser usada
para determinar se um pneumotoérax ativo (“vazamento de ar”) esta presente.

Identificacdo do problema:

Em 8 de novembro de 2023, a Getinge recebeu um aviso da Nurse Assist, LLC de que suas
seringas de 30 mL de Sterile Water, USP, estavam sendo recolhidas porque n&o foi possivel
verificar se eram estéreis. Pré-embalada com cada dreno toracico Express, a seringa de agua
estéril de 30 ml destina-se a encher a cAmara do monitor de vazamento de ar para deteccao de
vazamento de ar durante ou apés a configuracéo inicial do dispositivo, se desejado.

Durante um evento de derrubamento do dreno toracico (dispositivo ndo mantido na posicao
vertical), a agua na camara do monitor de vazamento de ar pode migrar da camara do monitor
de vazamento de ar para a cAmara de coleta de fluido de drenagem. O paciente pode estar
potencialmente exposto a um patégeno infeccioso; portanto, o risco potencial para o paciente é
alto.

Riscos para a saude:

A Avaliacao de Riscos a Saude (HHE) da empresa determinou que as seringas de 30mL da
Sterile Water, USP, fornecidas pela Nurse Assist, LLC apresentavam um risco semelhante ao
paciente para esta drenagem toracica Express.

Sob uso normal, a agua dentro da seringa ndo entra em contato com o paciente. Se o dreno
toracico for derrubado (ou seja, se o dispositivo ndao for mantido na posicéo vertical), a &gua na
camara do monitor de fuga de ar podera migrar para a camara de recolha do fluido de drenagem.
A camara de coleta de fluido do dreno toracico € conectada diretamente ao cateter toracico do
paciente através da tubulacdo do paciente e ndo h& barreira fisica para impedir que material
infeccioso chegue ao paciente.

e Para o dreno toracico Express (4000-100N), o paciente pode ser potencialmente exposto
a um patdgeno infeccioso proveniente da agua fornecida pela Nurse Assist. Portanto, o

7

risco potencial para 0 paciente é alto.

Se um paciente ja foi tratado com sucesso com um dos drenos toracicos Express afetados, ndo
h& impacto negativo esperado.

N&o houve relatos de eventos adversos ou reclamacdes relacionadas a esse problema para os
nameros de lote dos dispositivos afetados.

Acdes a serem tomadas pelo cliente:

Nossos registros indicam que vocé recebeu um ou mais drenos toracicos de sucgdo seca
Atrium Express dos lotes afetados listados na pagina 1.

l. Por favor, examine seu inventario imediatamente para determinar se vocé possui
algum dos drenos torécicos de sucg¢ao seca Atrium Express com 0s numeros
REF e LOT listados neste aviso.
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1. Caso vocé tenha algum produto afetado, encaminhe esta notificacdo para a(s)
area(s) clinica(s) de sua instalacdo onde este produto pode ser
usado/armazenado. O numero do LOTE (cédigo de 6 digitos) pode ser
encontrado na etiqueta do produto (ilustrado na Figura 1 abaixo).
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Figura 1: Exemplo de etiqueta 4000-100N Figura

M. Esta Correcédo de Dispositivo Médico afeta apenas a seringa de agua estéril
(Agua Estéril, USP, 30mL) pré-embalada com os drenos toracicos Express.
N&o utilize esta seringa, que ndo pode ser garantida como tendo o Nivel de
Garantia de Esterilidade (SAL) exigido de 10 ®°. Quando usados sem a
seringa fornecida, os drenos toracicos Express sdo seguros para uso e nao
apresentam problemas de qualidade ou conformidade do produto.

Vocé tem as sequintes opcoes:

a. Seavisualizagdo do pneumotdrax ativo néo for necesséaria, mantenha os
drenos torécicos Express afetados e instale-os sem 4gua.

i. Para usar drenos toracicos Express sem agua, primeiro descarte a
seringa de agua estéril pré-embalada. Configure o dreno torécico
de acordo com as instrucdes de uso, mas omita a Etapa 4, Monitor
de vazamento de ar, instruindo para encher o monitor de
vazamento de ar. Os drenos toracicos Express contém uma Valvula
de Protecdo a Vacuo (VPV), que funciona como selo d'agua e nédo
requer o uso de agua.

b. Use o dreno toracico Express conforme pretendido, substituindo a
seringa de agua estéril fornecida com o dreno por uma nova seringa
cheia de agua esteril usando técnica asséptica.

i. Descarte a seringa de agua estéril pré-embalada fornecida com o
dreno torécico Express afetado
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. As etapas para configurar o dreno toracico com agua estéril de
origem local séo:
a. Obtenha os suprimentos necessarios para a configuracao
do dispositivo:
eu. (1) Nova seringa Luer-lock (tamanho 30mL ou

superior)
ii. (1) Garrafa de agua estéril (minimo de 30mL de
agua estéril)

iii. Encha a nova seringa com agua estéril (30 mL necessarios para a
configuracao inicial) usando técnica asseéptica

iv. Enrosque a seringa na porta Luer-lock na parte traseira do dreno
toracico Express e adicione 30mL no monitor de vazamento de ar

V. Verifigue o volume suficiente de agua estéril no dreno toracico
Express verificando o nivel do fluido para garantir que ele atinja a
linha de enchimento pontilhada do monitor de vazamento de ar

(conforme exigido pelas Instrucdes de Uso)
Vi. Desparafuse a seringa da porta Luer-lock
Vii. O dreno esté configurado e pronto para uso

c. Devolva os drenos toracicos Express afetados a Getinge/Atrium Medical
Corporation por meio da Return Good Authorization (RGA). Se vocé tiver
algum Express 4000-100N afetado dos lotes listados na pagina 1, este
produto podera ser devolvido.

i. Entre em contato com o atendimento ao cliente local da
Atrium/Getinge em qualidade.brasil@getinge.com para solicitar
uma autorizacéo de devolucéo e instrucdes de envio para devolver
gualquer produto afetado nédo utilizado/ndo vencido. Vocé recebera
crédito apo6s reconhecer que possui produto afetado para
devolugéo.

(\VA Independentemente de vocé ter produto afetado ou ndo com os nimeros REF e
LOTE listados neste aviso, preencha e assine o DISPOSITIVO MEDICO -
FORMULARIO DE RESPOSTA DE CORRECAO (pagina 6) em anexo para
confirmar que recebeu esta notificacdo. Devolva o formulario preenchido a Getinge
enviando uma cépia digitalizada por e-mail para qualidade.brasil@getinge.com

V. Se vocé for um distribuidor que enviou algum produto afetado aos clientes,

encaminhe este documento a atencdo deles para que tomem as medidas
apropriadas.

Acdes a serem tomadas pela Getinge:
Se solicitado, a Getinge facilitara a remocao dos produtos de drenagem toracica Express 4000-
100N afetados de suas instalagfes e fornecera crédito pela devolucdo desses produtos.
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Esta correcdo de dispositivo médico afeta apenas os produtos de drenagem toracica Express
4000-100N listados na pagina 1; nenhum outro produto é afetado.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que esta remocdo de dispositivo médico
possa causar. Se vocé tiver alguma duvida, entre em contato com seu representante da
Maquet/Getinge.

Sinceramente,

GETINGE DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.
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15/12/2023

AVISO URGENTE DE SEGURANCA DE CAMPO
CORREC;AO DE DISPOSITIVO MEDICO — FORMULARIO DE RESPOSTA
FSCA3011175548-12 /13/2023-002-C
Drenos toracicos de sucgao seca Atrium Express com vedacado seca

DATAS DE DISTRIBUICAO: 12 de fevereiro de 2021 a 31 de outubro de 2023

[NOME DA INSTALACAO
ENDERECO DA RUA

CIDADE (*): ESTADO (*) CODIGO POSTAL]

Preencha todo este formulario quando aplicavel, independentemente de vocé ter ou ndo
produto para devolver.

Reconheco que li e compreendi este aviso de correcao de dispositivo médico para os drenos
toracicos Atrium Express Dry Suction Dry Seal (REF 4000-100N) afetados com os lotes
afetados identificados na pagina 1 desta carta.

Garanti que todos os destinatarios e usuarios afetados dos drenos toracicos de succédo seca
Atrium Express afetados (REF 4000-100N) com lotes afetados identificados na pagina 1 desta
carta foram notificados adequadamente.

Se vocé néo tiver nenhum produto afetado em suas instalagfes, informe aqui

Se vocé tem o produto afetado em suas instalacfes, mas esta optando por uséa-lo, informe
aqui

Se vocé tem o produto afetado (REF 4000-100N) para devolucédo, informe abaixo para
gualidade.brasil@getinge.com

Ndmero do lote afetado: Quantidade a devolver: Getinge Retorno RMA #:

Informacdes do representante da instalacdo:

Data de assinatura:

Nome:

Telefone: E-mail:

Cargo: Departamento:
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Nome do Hospital (se diferente do acima)

Endereco, Cidade e Estado (se diferente dos acima):

Devolva o formuléario preenchido por EMAIL para qualidade.brasil@getinge.com
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