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Data: 14 de janeiro de 2025
Numero de referéncia da FSCA: 2025-01

,j sedanamedical

Ref. da FSCA:

Aviso de seguranca (FSN) urgente

Seringa Sedaconda 1026022 da Sedana Medical

Atencao! Utilizadores do produto abaixo fabricado pela Sedana Medical.

Sedaconda F000036-65. Nao
foram registadas
reclamagoes apos
o lote FO00065.
Lote de produgéo
atual: F000124.

Numero de Nome do Numero do lote Motivo da Acdo a realizar
referéncia produto afetado recolha
1026022 Seringa Potencialmente N/A Consulte as instru¢des de

utilizagdo mais recentes do DCA
e da seringa Sedaconda
(instrugodes de utilizagdo do DCA
Sedaconda, revisdo 5,
especificamente a sec¢do 5.3,
ponto 6, ¢ instrugdes de utilizagdo
da seringa Sedaconda, revisdo 1,
especificamente a imagem 3)
relativamente ao aperto da
seringa a linha de agente
seguindo esta ligacdo: Instrugdes
de utilizagdo do DCA Sedaconda
e Instrucdes de utilizagdo da
seringa Sedaconda
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https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsedanamedical.com%2Fmedia%2Fhvyi4epz%2Fsedaconda-syringe-ifu-4.pdf&data=05%7C02%7Cmanideep.gupta%40sedanamedical.com%7C2d77c727ace34ebac3aa08dd0edd486b%7Cc428f30ebb4d445681a9963806cdf649%7C0%7C0%7C638683066196448614%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=CV2yEnQINPWnH9IBfNHR%2BxoHgD9NABNRVB4jXJjMQe0%3D&reserved=0
https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsedanamedical.com%2Fmedia%2Fhvyi4epz%2Fsedaconda-syringe-ifu-4.pdf&data=05%7C02%7Cmanideep.gupta%40sedanamedical.com%7C2d77c727ace34ebac3aa08dd0edd486b%7Cc428f30ebb4d445681a9963806cdf649%7C0%7C0%7C638683066196448614%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=CV2yEnQINPWnH9IBfNHR%2BxoHgD9NABNRVB4jXJjMQe0%3D&reserved=0
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1. Informacgoes sobre os dispositivos afetados

1.1

Tipo de dispositivo

A seringa Sedaconda ¢ um dispositivo concebido para a administragdo segura e precisa de
anestésicos volateis, como isoflurano ou sevoflurano, durante a sedacdo inalatoria através do
DCA (dispositivo de conservagdo de anestésicos) Sedaconda. A seringa assegura uma dosagem
controlada e minimiza o desperdicio de agentes anestésicos.

1.2

Nome comercial

Seringa Sedaconda

1.3

Identificador tinico do dispositivo (UDI-DI)

UDI-DI para SKU (caixa de seringas) 05391530290692

1.4

Principal finalidade clinica do dispositivo

Administracdo de isoflurano ou sevoflurano aquando da utilizagdo do DCA Sedaconda

1.5

Numero de modelo/catalogo/referéncia do dispositivo

1026022

1.6

Intervalo de numeros de série ou de lote afetados

Potencialmente FO00036-65. Nao foram registadas reclamacdes apds o lote FO00065. Lote de
producdo atual: F000124.

2. Motivo da acio corretiva de seguranca (FSCA)

2.1

Descricao do problema do produto

Foi identificado um potencial problema com a ligacdo entre a seringa (cheia de isoflurano ou
sevoflurano) e a linha de administragdo para o DCA Sedaconda. Em alguns casos, esta ligagdo
pode apresentar fugas, resultando numa administragido reduzida ou interrompida do farmaco. Isto
pode resultar numa sedagdo inadequada, fazendo com que o paciente acorde prematuramente. O
problema foi atribuido a variabilidade no conector, que pode ser resolvida ao garantir um aperto
adequado. A integridade da ligagdo entre a seringa ¢ a linha de agente pode ser comprometida se
a ligagdo estiver solta. Foram implementadas atualizagbes as instru¢des de utilizagdo e aos
materiais de formacao adicionais relativas a este problema para o resolver.

2.2

Perigo que d4 origem a FSCA

O problema identificado com a ligagdo seringa-linha pode resultar na fuga de isoflurano, levando
a administragdo insuficiente do anestésico. Isto pode causar uma sedagdo inadequada, fazendo
com que o paciente acorde prematuramente. Se ndo for resolvido de imediato, este problema pode
representar um risco de desconforto, stress psicologico ou, em casos graves, movimento nio
intencional ou autoextubacdo, podendo comprometer a seguranca do paciente.

23

Probabilidade de ocorréncia de problemas

A probabilidade de ocorréncia do problema ¢ baixa, uma vez que este estd associado a variagdes
no tamanho de componentes, tendo sido retificado. As agdes corretivas implementadas, incluindo
materiais de formagdo e de instrugdo atualizados, reduziram ainda mais a probabilidade de
recorréncia de incidentes semelhantes nestes lotes.

2.4

Risco previsto para o paciente/utilizadores

O risco geral ¢ baixo, uma vez que este problema ¢ raro e pode ser gerido com uma intervengao
imediata. Desde 2022, foram relatados trés incidentes isolados de sedacdo inadequada. Através
deste FSN, pretendemos relembrar os utilizadores que seguir as instru¢des ajuda a prevenir danos
psicologicos nos pacientes. As a¢des corretivas minimizaram a recorréncia e os riscos associados.
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Embora tenha sido identificado um problema com a seringa do DCA Sedaconda que poderia
levar a uma ligeira fuga do farmaco e a uma sedacdo inadequada, até a data ndo foi relatado
nenhum dano real para o paciente.
2.5 | Contexto do problema
Foi identificado um problema com a ligagdo seringa-linha na seringa do DCA Sedaconda,
levando a uma potencial fuga de farmacos e sedacdo insuficiente. O problema surgiu devido a
variagdes no tamanho de componentes. Foram implementadas agdes corretivas, incluindo
atualizagOes as instrugdes de utilizagdo, aos materiais de formacgdo e as comunicagdes com o
cliente, para resolver este problema nestes lotes. Anteriormente era realizado um teste manual de
verificagao de fugas, mas agora 100% dos dispositivos sdo submetidos a testes automaticos. Para
obter as instrug¢des atualizadas, leia o cddigo QR ou siga a ligacdo fornecida para aceder as
instrucdes de utilizacao.
3. Tipo de acio para mitigar o risco
3.1 | Acdo a ser realizada pelo utilizador
Identificar o dispositivo ~ [] Devolver o dispositivo
3.2 | Até quando deve ser realizada | Os clientes afetados tém acesso imediato as instrugdes de
a acdo? utilizagdo e ao guia eletronico atualizados. Instrugbes de
utilizagdo do DCA Sedaconda, revisao 5, especificamente a
secgdo 5.3, ponto 6, ¢ instrucdes de utilizagdo da seringa
Sedaconda, revisao 1, especificamente a imagem 3.
3.3 | E necessaria uma resposta do | Sim
cliente?
3.4 | Acdo a ser realizada pela Sedana Medical
[J Remover o produto Atualizar as instruc¢des de utilizagdo e os materiais de e-
Learning
3.5 | Até quando deve ser realizada | 28 de fevereiro de 2025
a acdo?
3.6 | E necessario que o FSN seja Nao
comunicado ao
paciente/utilizador leigo?
4. Informacoes gerais
4.1 | Tipo de FSN Novo
4.2 | Existem mais conselhos ou informagdes | Nao
jé previstos para o FSN de seguimento?
4.3 | Informagoes sobre o fabricante
Nome da empresa Sedana Medical Ltd
Endereco Unit 2A, The Village Centre, Two Mile House, Co.
Kildare, W91 PWHS5, Irlanda
Website www.sedanamedical.com
4.4 | A autoridade (reguladora) competente do seu pais foi informada sobre esta comunicacdo aos
clientes.
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Transmissido do presente aviso de seguranca

- Este aviso tem de ser transmitido a todas as pessoas que precisam de ter conhecimento na sua organizacao ou
em qualquer organizagdo para a qual os dispositivos potencialmente afetados tenham sido transferidos.

- Transfira este aviso para outras organizagdes afetadas por esta agao.

- Tenha em atengao este aviso e a agdo resultante durante um periodo adequado para garantir a eficacia da agao
corretiva.

- Comunique todos os incidentes relacionados com o dispositivo ao fabricante, ao representante local do
distribuidor e a autoridade nacional competente, se necessario, uma vez que fornece informagdes importantes.
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Questodes de qualidade

Morgan Nilsson

QA Manager, Sedana Medical
morgan.nilsson@sedanamedical.com

Questdes médicas e regulamentares

Manideep Gupta Svenstrom

Medical and Regulatory Advisor, Patient Safety Lead, PRRC, Sedana Medical
manideep.gupta@sedanamedical.com

Pedimos desculpa pelo incomodo causado por esta agdo e agradecemos a sua colaboragao.

Com os melhores cumprimentos,
Jessica Westfal

VP, QA e RA, Sedana Medical
jessica.westfal@sedanamedical.com
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