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Minneapolis, MN 55442

CORREGAO URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO

Transdutores de Pressao Descartaveis Transtar

17 de Setembro de 2024:

Prezado Cliente:
= Diretor de Engenharia Biomédica
= Diretor de Enfermagem
= Diretor de Gestao de Ricos

A Smiths Medical esta emitindo esta carta para notifica-lo sobre um possivel problema com o Kit de
Monitoramento Transtar™. O Transdutor de Pressdo Descartavel TranStar® no kit é destinado ao
monitoramento da Pressdo Arterial ou Intracraniana. As formas de onda de pressao sdo conduzidas do
paciente para o transdutor por meio de uma coluna de fluido. As formas de onda de pressao do fluido sdo
convertidas em sinais elétricos que podem ser exibidos usando um equipamento de monitoramento
separado

Visao Geral do Problema:

Devido a um defeito de fabricacdo, os usuarios podem experimentar um monitoramento de pressao
impreciso, interrupgdo no monitoramento de pressao ou incapacidade de zerar o dispositivo devido a um
vazamento no Transdutor de Pressdo Descartdvel ou um defeito no chip do Transdutor de Pressao.
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Figura 1: Kit de monitoramento Transtar®. Defeito de
fabricagdo impacta componente destacado em vermelho.
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A interrup¢do do monitoramento da pressdo, o atraso do monitoramento da pressdo, o monitoramento
impreciso da pressdo e vazamentos no caminho do fluido podem levar ao atraso na terapia, a interrupgao
da terapia ou a terapia incorreta.

Modelos Afetados:

Esse problema afeta os nUmeros de lote do Transtar® listados na Tabela 1 abaixo.

Tabela 1. Produto Afetado

Item Lote(s) Descri¢do do Produto
4264938, 4264954, 4277669, 4264949, 4277669,
4277676, 4264949, 4277671, 4277676, 4277686,
4277686, 4277694, 4277696, 4287653, 4287658,
MX9505T 4299790, 4277671, 4277676, 4277678, 4277680, TRANSTAR@84IN (21,3CM) KIT DE
4277681, 4277682, 4277684, 4277694, 4287653, MONITORAMENTO UNICO 10/CA

4287658, 4287660, 4299790, 4299790, 4346098,
4346115, 4355730, 4346124, 4355733, 4355733,
4355735, 4355739, 4355752, 4355752, 4355752

AcOes necessdrias para usuarios:

Por favor, interrompa imediatamente o uso e a distribuicdo do produto afetado. Verifique seu
inventario e segregue todos os produtos afetados seguindo o processo de sua instituicao.
Aguardar orientacdes da Smiths Medical para que o produto afetado seja recolhido para
destruicao.

Preencha e devolva o Formuldrio de Resposta do Cliente anexo para dI-
latamquality@icumed.com dentro de 10 dias apds o recebimento deste, para confirmar sua
compreensado desta notificacdo, mesmo que ndo possua o produto afetado.

DISTRIBUIDORES: caso tenham distribuido esses produtos possivelmente afetados para seus
clientes, enviem imediatamente esta notificacao aos clientes. Orientem a preencher o formulario
de resposta e retornar no e-mail dl-latamquality@icumed.com

Por favor, segregue todos os lotes afetados que possui disponivel em seu estoque e os devolvidos
do seu cliente e devolva o Formuldrio de Resposta em anexo no prazo de 90 dias apds o
recebimento desta notificacdo e a Smiths Medical oferecera crédito.

Entre em contato com a Equipe de Atendimento ao Cliente da Smiths Medical para garantir o
crédito, siga as instrugdes no formuldrio de resposta.

Como praticas clinicas padrao ao usar esses dispositivos, o transdutor deve ser verificado usando
uma fonte de pressdo conhecida antes do uso ou de acordo com as instrugées especificas do
monitor e a politica e/ou procedimento do hospital.

Acoes de acompanhamento da Smiths Medical:

A Smiths Medical estd enviando esta notificacdo a todos os clientes do produto Transtar™ afetados.
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Para mais informacdes, entre em contato com a Smiths Medical usando as seguintes informacdes:

Contato Smiths Medical

Informagdes de Contato

Areas de Suporte

Gestdo Global
Reclamacgdes

de

brazilcomplaints@icumed.com

Para relatar eventos adversos ou
reclamacgdes sobre produtos

Suporte Técnico

TSC.Support@icumed.com

Informacgdes adicionais ou suporte
técnico

Atendimento ao Cliente

Daviel.vargasl@icumed.com
Valter.loio@icumed.com

Duvidas sobre o crédito

A Smiths Medical estd comprometida com a seguranca do paciente e focada em fornecer confiabilidade
excepcional do produto e o mais alto nivel de satisfacdao do cliente. Obrigado pelo seu pronto apoio

neste importante assunto. Nds agradecemos sua cooperacao.

Atenciosamente,
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Juan Pablo Krawiec

Gerente Regional de Qualidade

Anexos:

e Formulario de Resposta do Cliente (documento separado)

Pagina3de3

FA2409-01




