GETINGE 3¢

04 de maio de 2018 via [INSERIR METODO]

NOTIFICA(;L&O URGENTE DE SEGURANCA EM CAMPO
CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO EM CAMPO

Bomba de Baldo Intra-Aortico (BBIA) CARDIOSAVE Maquet/Datascope

. DATA DE
PRODUTO AFETADO NUMERO DE PECA DISTRIBUICAO
0998-00-0800-XX & 0998-UC-0800-XX )
BBIA Hibrida Cardiosave (exceto 0998-00-0800-83, 0998-UC- 06 de margo de 2012 até 26 de
0800-83 & 0998-00-0800-75) abril de 2018

ENCAMINHE ESTAS INFORMA(;ONES A TODOS OS ATUAIS E POSSIVEIS
USUARIOS DA BOMBA DE BALAO INTRA-AORTICO CARDIOSAVE (BBIA)
DENTRO DA SUA INSTITUICAO.

Prezado Gerente de Riscos,

A Maquet/ Getinge esté iniciando uma Corregdo Urgente de Dispositivo Médico em Campo
para a bomba de baldo intra-adrtico Cardiosave (BBIA) devido ao problema apresentado
abaixo, que poderia resultar em uma interrupcdo e/ou atraso na terapia do paciente, antes
e/ou durante a utilizacdo da BBIA Cardiosave.

Identificacdo do Problema

A Maquet/Getinge recebeu queixas envolvendo as BBIAs Cardiosave a respeito da entrada de
fluidos dentro da BBIA, afetando varias placas de circuito eletronico. Esta a¢éo evitara o inicio
ou a continuacgéo da terapia. Esta A¢cédo Corretiva em Campo aborda este problema.

Até a presente data, a Maquet/Getinge recebeu um relatério de um evento adverso, o qual
uma morte foi associada ao derramamento de solugéo salina/entrada de liquido.

Entrada de Fluidos

As BBIAs sdo sistemas eletromecanicos com varias placas de circuito eletrénico para o
controle da terapia. O derramamento de liquido, tal como da solucdo salina, pode criar pontes
de resisténcia entre os componentes do circuito, causando um funcionamento fora do
esperado. Isto pode impactar no inicio ou na continuacao da terapia. A Maquet/Getinge avaliou
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0s possiveis pontos de entrada e criou uma cobertura protetora para a BBIA Cardiosave que
trata desse possivel problema. A correcdo exigida para a acdo em campo sera realizada pelo
departamento de vendas da Maquet/Getinge ou por um representante de servigos, por meio
da instalacdo da cobertura protetora para a BBIA no local.

Para esta correcdo, seréo priorizadas as instalacfes onde apenas uma unidade da BBIA
CARDIOSAVE estiver disponivel.

Infomagdes Gerais e A¢bes Globais para o Usuario:

Os pacientes que recebem a terapia com a BBIA estdo em condi¢des criticas. A falha ao iniciar
ou a interrup¢ao repentina podem resultar em instabilidade hemodindmica insegura. Até que
a cobertura protetora superior esteja instalada, siga as seguintes instru¢cées quando for utilizar
a bomba de bal&o intra-adrtico Cardiosave:

1) De acordo com a sec¢do de Cuidados do nosso Manual de Instru¢cdes/Operacdo da
BBIA Cardiosave, “Nunca coloque fluidos na parte superior desta unidade. Certifique-
se que o recipiente e a tubulacdo de solucdo salina ndo estejam pendurados
diretamente sobre a BBIA. No caso de um derramamento acidental, limpe
imediatamente e inspecione a unidade para certificar que nao haja riscos.

Em um evento incomum, no qual ocorra uma interrupgdo repentina da terapia, transfira o
paciente para uma BBIA alternativa. As instru¢cdes de Uso para o Catéter Balédo Intra-Adrtico
(BIA), reitera que o cateter ndo deve permanecer inativo por mais de 30 minutos, devido a
potencial formacdo de trombos. Caso uma BBIA alternativa esteja indisponivel, infle a BIA
manualmente com ar ou hélio e aspire imediatamente, repita a cada 5 minutos, até que a BBIA
esteja disponivel ou, alternativamente, o cateter baldo intra-aértico devera ser removido do
paciente. Verifique as intrucdes de uso do cateter baldo intra-adrtico, e Infle e Desinfle
manualmente o Cateter. O paciente devera ser tratado de acordo com o0s protocolos de
tratamento de sua unidade e ao critério clinico dos cuidadores para assegurar a estabilidade
hemodinamica.

Acéo Corretiva:

Sua unidade podera ser contatada por um representante da Maquet/Getinge para agendar o
servico no local para a sua BBIA Cardiosave pelo departamento de vendas da Maguet/Getinge
ou por um Representante de Servico.

Preencha o documento Correcdo de Dispositivo Médico em Campo - Formulario de Resposta
anexo na pagina 4, para reconhecer que vocé recebeu esta carta de Correcao de Dispositivo
Médico em Campo. Devolva o formulario preenchido ao escritério da Maquet/Getinge mais
proximo de vocé.

As unidades da BBIA CARDIOSAVE recebem numeros de série. O numero da peca e o
namero de série podem ser encontrados no painel frontal da BIAA CARDIOSAVE. Observe a
Figura 1 na pagina 3 para uma representacdo da BIAA CARDIOSAVE e a localiza¢do dos
nameros de série.
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Figura 1: BBIA CARDIOSAVE - Localizacdo do Numero da Peca (REF) e NUmero de Série
(SN)
Caso vocé seja um distribuidor que repassou algum produto afetado aos seus clientes,
encaminhe este documento a eles para que tomem as agfes apropriadas.

A Maguet/Getinge Group pede desculpas por qualguer inconvéniencia que vocé possa ter
como resultado desta corregdo em campo. Caso vocé tenha outras davidas, contate seu
representante local da Maquet/Getinge.

Obrigado pela sua cooperacao e assisténcia imediata.

Atenciosamente,

[assinatura ilegivel]

Karen LeFevere

Diretora de Assuntos Regulatorios e A¢des em Campo de Conformidade da Qualidade
Getinge

45 Barbour Pond Drive, Wayne, NJ 07470 USA [EUA]
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GETINGE 3¢
04 de maio de 2018

CORREGCAO DE DISPOSITIVO MEDICO EM CAMPO — FORMULARIO DE RESPOSTA
Devolva este fomuléario preenchido ao escritério da Maquet/Getinge mais préximo

Cardiosave Hibrida (BIAA) Maquet/Datascope

. DATA DE
PRODUTO AFETADO NUMERO DA PECA DISTRIBUI(;AO
0998-00-0800-XX & 0998-UC-0800-XX )
BBIA Hibrida Cardiosave (exceto 0998-00-0800-83, 0998-UC- 06 de marco de 2012 ate 26 de
0800-83 & 0998-00-0800-75) abril de 2018

[INSERIR O NOME DA UNIDADE
ENDERECO]

Reconheco que revisei e entendi a Carta de Correcao de Dispositivos Médicos em Campo,
datada de 04 de maio de 2018, para a(s) Bomba(s) de Baldo Intra-Aértico Cardiosave
afetada(s) nesta unidade.

Confirmo que todos os usudrios da(s) Bomba(s) de Baldo Intra-Adrtico Cardiosave desta
unidade foram devidamente notificados.

Confirmo que recebemos unidades da Cardiosave na unidade e necessitamos esse
namero de coberturas protetoras para a Acdo Corretiva em Campo. Observacéo: Para esta
correcdo, serdo priorizadas as instalacbes onde apenas uma unidade da BBIA
CARDIOSAVE estiver disponivel.

Representante da Unidade:

Assinatura: Data:
Nome: Telefone:
Cargo: Departamento:

Nome da Unidade:

Endereco, Cidade e Pais:

Devolva este fomulario preenchido ao escritério da Maquet/Getinge mais préximo
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