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Cardinal Health 200, LLC
3651 Birchwood Drive
Waukegan, IL 60085
cardinalhealth.com

AVISO DE SEGURANCA URGENTE

SRN do fabricante: US-MF-000006765

29 de dezembro de 2025

Estimado(a) cliente,

A Cardinal Health esta a emitir um aviso sobre produto das nossas unidades de drenagem toracica
Sentinel Seal™, Altitude™, Aqua-Seal™, Thora-Seal™ e respetivos acessorios.

Caodigo de Descrigao UDI
produto
8888571562 CDU Cardinal Health™ Sentinel Seal™ 50192253003091 (CS)
10192253003093 (EA)
8888571513 CDU Cardinal Health™ Sentinel Seal™, drenagem dupla 50192253003084 (CS)
10192253003086 (EA)
8888571489 CDU Cardinal Health™ Sentinel Seal™, com conetor de facil 50192253003077 (CS)
substituicdo 10192253003079 (EA)
8888571370 CDU Cardinal Health™ Sentinel Seal™, aspiragao seca, com 50192253003039 (CS)
conetor de facil substituicao 10192253003031 (EA)
8888571299 CDU Cardinal Health™ Aqua-Seal™, aspiragdo humida 50192253003015 (CS)
10192253003017 (EA)
8888571406 CDU Cardinal Health™ Aqua-Seal™, aspiragdo humida, drenagem | 50192253003060 (CS)
dupla 10192253003062 (EA)
8888571315 CDU Cardinal Health™ Aqua-Seal™, aspiragao humida, com 50192253003022 (CS)
conetor de facil substituicao 10192253003024 (EA)
8884713100 CDU basica Cardinal Health™ Thora-Seal™, uma camara, 2000 ml | 50192253002643 (CS)
10192253002645 (EA)
1814713105 CDU basica Cardinal Health™ Thora-Seal™, uma camara, 2000 ml | 50192253002308 (CS)
(apenas garrafa) 10192253002300 (CS)
1180571570 CDU Cardinal Health™ Thora-Seal™, sistema de duas camaras, 50192253002292 (CS)
2600 ml 10192253002294 (EA)
8884713308 CDU Cardinal Health™ Thora-Seal™, sistema de trés camaras, 50192253002650 (CS)
2500 ml 10192253002652 (EA)
8884713900 Camara de recolha de substituicdo Cardinal Health™ Thora-Seal™, | 50192253002667 (CS)
2500 ml 10192253002669 (EA)
Esta carta tem o objetivo de comunicar aos clientes que as instru¢cdes de utilizacado das
Objetivo unidades de drenagem toracica (CDU) e respetivos acessorios da Cardinal Health acima
desta carta: indicados foram atualizadas para clarificar a populagdo de pacientes-alvo pretendida como
sendo adultos, com idade igual ou superior a 18 anos.
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CardinalHealth

Risco para a
saude:

A empresa recebeu reclamagoes relatando que as CDU acima identificadas, quando séo
utilizadas em bebés, podem ndo demonstrar consistentemente a flutuagdo/formagéo de
bolhas, o que pode ser utilizado pelos profissionais de saude para determinar se a unidade
esta funcional.

A falta de flutuagéo ou formagéo de bolhas consistente pode confundir a avaliagdo do
profissional de saude sobre a funcionalidade do dispositivo e conduzir a um
tratamento/terapia inadequado/a, atraso no tratamento/terapia e hospitalizagéo prolongada.

Para maior clareza, quando utilizadas em populag¢des de pacientes ndo adultos, as CDU s&o
capazes de vedar; no entanto, a CDU pode n&o demonstrar consistentemente a
flutuagédo/formacgao de bolhas devido ao tamanho das camaras de recolha, mesmo quando
existe uma vedacgéao.

As CDU mantém o mesmo design desde o seu langamento e continuam a funcionar conforme
0 previsto.

1. CONTINUE a utilizar as CDU em pacientes adultos (ndo em pacientes pediatricos ou

bebés).
2. CONSULTE as instrugdes de utilizagao atualizadas dos cédigos de produto listados
acima.
Acodes https://www.mycardinalmsds.com/
necessarias | 3. PUBLIQUE uma cépia da presente notificagdo no depdsito e nas areas clinicas.
do cliente: 4. NOTIFIQUE quaisquer clientes a quem possa ter distribuido/enviado o produto afetado
(ou a quem pretenda distribuir/enviar o produto) sobre o presente aviso relativo a
dispositivo médico e partilhe uma cépia do mesmo.
5. DEVOLVA o formulario de tomada de conhecimento anexo, seguindo as orientagdes
no formulario.
::illsi;(:‘rtl:la Em caso de duvidas sobre o presente aviso de seguranca, contacte o representante
. .o de vendas local ou o escritério comercial local.
disponivel:
Informacées Notificagao regulatoéria
adicion:iS' As agéncias reguladoras responsaveis foram notificadas de que a Cardinal Health esta

a tomar a presente medida de forma voluntaria.

Pedimos desculpa por qualquer inconveniéncia causada pelo presente comunicado. Sabemos que valoriza muito
0s nossos produtos e agradecemos a sua cooperagdo nesta matéria. A Cardinal Health esta empenhada em
manter a sua confianga na segurancga e qualidade dos produtos que fornecemos.

Atenciosamente,

J

Hector Rocha
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