GETINGE 3¢

05/10/2021
NOTIFICACAO DE SEGURANCA DE CAMPO
REMOCAO DE DISPOSITIVO MEDICOS
Conjunto de Bateria de ion de Litio CARDIOSAVE
Série: 192069438IP

0146-00-0097 [Battery Pack, Li-lon

Datas de 06 de setembro de 2017 a 04 de margo de 2021
Fabricagdo:

Prezado cliente,

A Datascope/Getinge estd iniciando uma remocdo do Dispositivo Médico voluntaria de um
nimero limitado do Conjunto de Bateria de ion de Litio Cardiosave com o Cédigo/REF 0146-00-
0097 utilizada com a Bomba de Baldo Intra-Adrtico (BBIA) Cardiosave Hybrid e Cardiosave Rescue
devido ao risco potencial do curto tempo de funcionamento da bateria.

Observagao: Apenas o tempo de funcionamento da bateria é impactado. Ao utilizar energia de
CA, a BBIA Cardiosave funcionara como esperado e o desempenho nao serd impactado.

Se um paciente for assistido pelo Cardiosave com bateria(s) afetada(s) e ndo houver fontes de
energia alternativa adequadas (bateria de troca a quente ou energia de CA) disponiveis, a terapia
pode ser interrompida. Ambos os visores da BBIA Cardiosave Hybrid e Rescue mostram a vida util
da bateria para o usuario, solicitando intervenc¢des com alarmes de bateria baixa quando fontes
alternativas de energia forem indicadas. A tela sensivel ao toque do Cardiosave exibe o nivel de
carga de cada bateria e uma mensagem de alarme (em tom audivel) quando restarem
aproximadamente 30 minutos de tempo de funcionamento com notifica¢gdes adicionais a cada 5
minutos até que a energia da bateria esteja esgotada. O usuario sendo alertado tem a
oportunidade de procurar fontes de alternativas de energia para evitar a interrupcdo da terapia.
Os pacientes em maior risco sdo os que estdo sendo transportados com a energia de bateria e as
gue estdo mais vulneraveis a qualquer interrupcdo durante a terapia de contra-pulsa¢do quando
dependem da energia da mesma.

Identificacdo do problema:

As Baterias de fon de Litio Cardiosave (0146-00-0097) ndo cumpriam o requisito minimo de
tempo de execucdo de acordo com a especificacao do interna do produto da Getinge. As baterias
em ndo conformidade foram inadvertidamente liberadas para os clientes.

A Datascope/Getinge estd ciente de seis reclamacgdes de baterias com o potencial de execugéo
menor do que 60 minutos segundo as especificacdes. Nao foram notificadas nenhum
acontecimentos de eventos adversos relacionados a esta falha.
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0 ocorrido é limitado ao conjunto de baterias de fon de Litio Cardiosave (0146-00-0097) com o
Numero de Série listado no topo desta carta. Por favor, consulte o rétulo da bateria abaixo:

. ;
Li-lon Battery
Rechargeable

MAQUET

WARNING: Fire, Explosion or Severe burn
hazard. Do not disassemble, crush, heat above
60° C (140°F), or incinerate. Take extra care to

avoid dropping the battery. Replace only with
Datascope REF 0146-00-0097.

Dispose in accordance with appropriate

Cddigo da Biion
pega/ REF 0146-00-0097
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Figura 1:

Rotulagem do produto
para o descarte do
produto afetado

Localizagdo do Nimero de
Série

Nossos registros indicam que sua instalacdo recebeu uma Bateria de fon de Litio Cardiosave que
estd afetada por este recall.

AcoOes a serem tomadas:

Por favor, analise imediatamente seu inventario para verificar se vocé possui o Conjunto
de Bateria de fon de Litio Cardiosave com o cédigo/REF 0146-00-0097 e com o nimero

de série correspondente ao listado no inicio desta carta.

Substituir a bateria afetada por uma bateria ndo afetada, e remova o produto afetado da

area de uso.

Caso possua o produto afetado, vocé receberd um crédito ou uma troca sem custo em
sua instalacdo apds o recebimento do Formuldrio de Resposta assinado (consulte a

pagina 4).

Para obter a bateria substituta de forma gratuita, precisamos que vocé indique um
contato de conhecimento na pagina 4 informando de que a bateria com defeito sera

descartada assim que vocé receber o conjunto substituto de baterias.

Por favor, descarte a bateria afetada adequadamente de acordo com a legislacdo local e
de acordo com a etiqueta no conjunto de bateria. Por favor, consulte a Figura 1.

Por favor, envie esta informacao para todos os atuais e potenciais usuarios da BBIA

Cardiosave Hybrid e Rescue dentro de seu hospital / instalagdo.

Se vocé é um distribuidor que enviou qualquer produto afetado para seus clientes, por
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favor, encaminhe este documento a eles para acao apropriada.

e Por favor, preencha e assine a NOTIFICACAO DE SEGURANCA DE CAMPO DE REMOCAO
DE DISPOSITIVO MEDICO - FORMULARIO DE RESPOSTA em anexo na pagina 4, para
reconhecer que recebeu esta notificacado.

e Retorne o formuldrio preenchido para a Getinge qualidade.brasil@getinge.com

A Remocao do Dispositivo Médico afeta apenas o produto listado na pagina 1; nenhum
outro produto foi afetado.

Pedimos desculpa por qualquer inconveniente que este recall possa causar. Se tiver
alguma duvida, entre em contato com o seu representante local Datascope/Getinge.

Atenciosamente,

Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda.
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NOTIFICACAO DE SEGURANGA DE CAMPO - FORMULARIO DE RESPOSTA DE REMOGAO DE
DISPOSITIVO MEDICO

Conjunto de Baterias de fon de Litio CARDIOSAVE
ENVIE UM E-MAIL PARA: qualidade.brasil@getinge.com

[NOME DA INSTALACAO
ENDERECO

CIDADE, ESTADO, CEP]

Por favor, reconhega que leu e compreendeu esta Notificagdo de Remogdo de Dispositivo Médico
para o Conjunto de Bateria de lon de Litio Cardiosave com Cédigo/REF 0146-00-0097. Por favor,
certifique-se de que todos os usuarios da Bomba de Baldo Intra-Adrtico (BBIA) Cardiosave Hybrid e
Cardiosave Rescue desta instalacdo foram notificados de acordo.

Por favor, elimine as baterias afetadas adequadamente de acordo com os requerimentos local e a
etiqueta afixada no conjunto da bateria. Por favor, consulte a Figura 1 na pagina 2.

D Por favor, assinale esta opcdo se vocé ndo tem mais o dispositivo afetado em sua instalagao.

Por favor, fornega as informagoes necessarias e a assinatura abaixo e retorne este formulario a
Getinge mesmo que vocé nao tenha mais o dispositivo afetado em sua instalagao.

Lista de Conjuntos de Bateria de ion de Litio Cardiosave afetadas na sua instalagdo
Numero da Pega/ Numero(s) de Série A bateria sera devidamente descartada?
REF (Sim/N3o)

0146-00-0097

Informacdes do Representante da Instalacao:

Representante da Instalag&o:

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

Nome do Hospital:
Endereco, Cidade e Estado:

Retorne o formulario preenchido por E-MAIL para:
gualidade.brasil@getinge.com
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