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NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA PE TEREN

SRN fabricant: US-MF-000006765

29 decembrie 2025

Stimate client:

Cardinal Health emite o Nota de informare privind produsele pentru unitatile de drenaj si accesoriile pentru torace
Sentinel Seal™, Altitude™, Aqua-Seal™, Thora-Seal™.

Cod produs Descriere UDI
8888571562 Unitate de drenaj pentru torace Cardinal Health™ Sentinel Seal™ 50192253003091 (CS)
10192253003093 (EA)
8888571513 Unitate de drenaj pentru torace Cardinal Health™ Sentinel Seal™, 50192253003084 (CS)
drenare dubla 10192253003086 (EA)
8888571489 Unitate de drenaj pentru torace Cardinal Health™ Sentinel Seal™, 50192253003077 (CS)
cu conector cu schimbare usoara 10192253003079 (EA)
8888571370 Unitate de drenaj pentru torace Cardinal Health™ Altitude ™, 50192253003039 (CS)
suctiune uscata, cu conector cu schimbare usoara 10192253003031 (EA)
8888571299 Unitate de drenaj pentru torace Cardinal Health™ Aqua-Seal™, 50192253003015 (CS)
suctiune umeda 10192253003017 (EA)
8888571406 Unitate de drenaj pentru torace Cardinal Health™ Aqua-Seal™, 50192253003060 (CS)
suctiune umeda, drenare dubla 10192253003062 (EA)
8888571315 Unitate de drenaj pentru torace Cardinal Health™ Aqua-Seal™, 50192253003022 (CS)
suctiune umeda, cu conector cu schimbare usoara 10192253003024 (EA)
8884713100 Unitate de drenaj de baza pentru torace Cardinal Health™ 50192253002643 (CS)
Thora-Seal™, o camera, 2.000 ml 10192253002645 (EA)
1814713105 Unitate de drenaj de baza pentru torace Cardinal Health™ 50192253002308 (CS)
Thora-Seal™, o camera, 2.000 ml (doar recipient) 10192253002300 (CS)
1180571570 Unitate de drenaj pentru torace Cardinal Health™ Thora-Seal ™, 50192253002292 (CS)
sistem cu doua camere, 2.600 ml 10192253002294 (EA)
8884713308 Unitate de drenaj pentru torace Cardinal Health™ Thora-Seal™, 50192253002650 (CS)
sistem cu trei camere, 2.500 ml 10192253002652 (EA)
8884713900 Camera de colectare de schimb Cardinal Health™ Thora-Seal™, 50192253002667 (CS)
2.500 ml 10192253002669 (EA)
s Scopul acestei scrisori este de a comunica clientilor ca instructiunile de utilizare pentru
copul s N " . .
acestei unltat,l!e de drenaj si acc_e_sorule pent_ru torace_ Ca_rd_maj I—!ealtvh e_numerate mai sus au fost
scrisori: actual_lzgte pentru a clarifica populatia de pacienti tinta vizata, si anume adulti cu varsta de
18 ani si peste.
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Compania a primit plangeri in care se care afirma c&, atunci cand unitatile de drenaj si
accesoriile pentru torace identificate mai sus sunt utilizate pe sugari, unitatile de drenaj si
accesoriile pentru torace nu pot demonstra in mod constant cresterea sau scaderea nivelului
de lichid/eliberarea de bule, care pot fi utilizate de catre clinicieni pentru a determina daca
unitatea este functionala.

Lipsa unei metode consecvente de crestere sau scadere a nivelului de lichid sau de eliberare
a bulelor poate determina evaluarea de catre medic a functionalitatii dispozitivului si poate
duce la tratamentferapie inadecvat(d)/necorespunzator (hecorespunzatoare), intarzierea

suplimentare:

RES(': pen.tru tratamentuluifterapiei si spitalizarea prelungita.
sanatate: g
Pentru claritate, atunci cand sunt utilizate la populatii de pacienti non-adulti, unitatile de drenaj
si accesoriile pentru torace sunt capabile sa asigure o etansare; cu toate acestea, unitatile de
drenaj si accesoriile pentru torace pot sa nu demonstreze in mod constant cresterea sau
scaderea nivelului de lichid/eliberarea de bule din cauza dimensiunii camerelor de colectare,
chiar si atunci céand este prezenta o etansare.
Unitatile de drenaj si accesoriile pentru torace au avut acelasi design de la lansare si continua
sa functioneze conform destinatiei de utilizare.
1. CONTINUATI sa utilizati unitatile de drenaj si accesoriile pentru torace la pacienti adulti
(nu la pacienti copii si adolescenti sau sugari).
2. CONSULTATI instructiunile de utilizare actualizate pentru codurile de produs enumerate
Actiuni care mai sus.
trebuie https:/iwww. mycardinalmsds.com/
intreprinse 3. AFISATI o copie a acestei notificari in depozit si in spatiile clinice.
de client: 4. NOTIFICATI orice clienti catre care afi distribuit/furnizat produsul afectat (sau catre care
intentionati s& distribuitiffurnizati produsul) despre acest aviz privind dispozitivul medical
si distribuiti o copie a acestei notificari.
5. RETURNATI formularul de confirmare anexat, urmand instructiunile de pe formular.
Asistenta
pentru Daca aveti intrebari cu privire la aceasta noftificare privind siguranta pe teren, nu ezitati sa
clienti contactati reprezentantul de vanzari local sau biroul de vanzari local.
disponibila:
o Notificare de reglementare
Informatii

Agentiile de reglementare vizate sunt instiintate despre luarea voluntara a acestei masuri de
catre Cardinal Health.

Ne cerem scuze pentru orice neplacere pe care aceastd comunicare o poate provoca. Stim ca puneti foarte mare
pret pe produsele noastre si apreciem cooperarea dvs. in aceasta privinta. Cardinal Health se angajeaza sa va
mentina increderea in siguranta si calitatea produselor pe care le furnizam.

Cu stima,

Hector Rocha
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