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CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO

Cardiosave Hybrid e Bomba de Bal&o Intra-Aodrtico Cardiosave (BBIA)

Datascope
. ) Cddigo do - .
Descricao do Produto: Produto/Namero da Peca: Codigo UDI:
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-32 10607567111117

NUmeros de Série Afetados | CB322068F0

Distribuidos: CH207880C5
Datas de Fabricacao: Desde dezembro de 2011
Datas de Distribuicéo: Desde 6 de margo de 2012

Prezado Cliente Getinge,

A Datascope/Getinge esta iniciando uma correcdo voluntaria de dispositivo médico
para a Bomba de Baldo Intra-Adrtico (BBIA) Cardiosave Hybrid ou Cardiosave
Rescue devido a possibilidade de entrada de fluido. O fluido que entra na BBIA
Cardiosave pode causar curto-circuito em alguns componentes eletrénicos levando
ao desligamento do sistema.
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Identificacdo do problema:

A Datascope/Getinge verificou a BBIA Cardiosave Hybrid e Cardiosave Rescue podem ser
suscetivel a entrada de fluido em pontos especificos no dispositivo. As BBIAs contém placas
de circuitos eletrénicos. Derramamentos de liquido, como solucédo salina, podem criar pontes
de resisténcia entre os componentes do circuito; fazendo com que o circuito ndo funcione
como previsto. Isto pode ter impacto na iniciacdo ou continuacdo da terapia de contra-
pulsacéo.

A Datascope/Getinge emitiu anteriormente uma Carta de Correcado de Dispositivo Médico
em 26 de abril de 2018 para instalar uma Tampa de Prote¢do Superior para a BBIA
Cardiosave Hybrid com o objetivo de ajudar a reduzir a potencial entrada de fluido. No
entanto, em alguns casos e dependendo do volume de derramamento, esta Tampa de
Protecdo Superior pode transbordar e o fluido pode entrar no dispositivo em outras areas
suscetiveis.

Risco para a saude:

A falha na inicializacdo ou interrupcdo subita da terapia devido ao desligamento do sistema
pode resultar em instabilidade hemodinamica insegura. O potencial de interrupgéao
prolongada da terapia e qualquer instabilidade hemodinamica resultante atribuida a um
evento de derramamento € mediado tanto pela disponibilidade de medidas temporéarias para
o clinico quanto pela capacidade de trocar o console BBIA impactado por outro. No entanto,
as populagbes de maior risco incluem as pessoas clinicamente mais vulneraveis a
alteracdes no suporte ou as que se encontram no ambiente de transporte. O pessoal de
transporte tem acesso limitado a medidas de temporizagédo, terapias alternativas ou
consoles de BBIA adicionais para lidar com qualquer interrupcéo da terapia.

Desde de 27 de outubro de 2021, ndo foram notificados a Datascope/Getinge quaisquer
eventos adversos que resultaram em doencas ou lesdes graves causadas pela entrada de
fluidos desde a implementacdo da Tampa de Protecédo Superior.

Acodes a serem tomadas pelo Usuéario:

Nossos registros, indicam que vocé tem uma Bomba de Baldo Intra-Adrtico (BBIA)
Cardiosave Hybrid ou Cardiosave Rescue em sua instalacdo. Verifique seu inventéario
imediatamente para verificar se vocé tem uma ou mais BBIA Cardiosave Hybrid ou
Cardiosave Rescue. Uma correcdo estara disponivel em 2022. Enquanto isso, por favor,
continue seguindo as instrugbes de uso na utilizacdo da BBIA Cardiosave Hybrid ou
Cardiosave Rescue:

* De acordo com as instrucdes de operacdo/usuario da Bomba de Baldo Intra-Aortico
Cardiosave Hybrid ou Cardiosave Rescue: "Atencao: Nunca coloque fluidos em cima
desta unidade. Certifique-se de que o recipiente de solucdo salina e o tubo nao
estdo pendurados diretamente sobre a BBIA. Em caso de derramamento acidental,
limpe imediatamente e leve a unidade para manutencéo a fim de garantir que nao
existe perigo.”

* De acordo com as instru¢des de operagdo/usuario da Bomba de Baldo Intra-Adrtico
Cardiosave Hybrid ou Cardiosave Rescue: "A Tampa de Protecdo Plastica do Visor
e do Rescue é um acessorio projetado para proteger a Bomba de Balédo Intra-Adrtico
(BBIA) Cardiosave Hybrid e Cardiosave Rescue em configuragdo de transporte da
entrada de liquidos em uma situacdo de transporte. A tampa foi projetada para
encaixar sobre o Console e o Visor da Bomba, onde permite o acesso ao puxador e
mantém a visibilidade do Monitor e Touchscreen. A Tampa de Protecédo Plastica do
Visor e do Rescue deve ser utilizada em qualguer momento que a Bomba de Balado
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Intra-Adrtico Cardiosave Rescue (BBIA) for usada ao ar livre, especialmente quando
ha a possibilidade de clima umido.”

Em caso improvavel de ocorrer uma interrup¢ao subita da terapia, transfira o paciente para
uma BBIA alternativa. Se uma BBIA alternativa ndo estiver disponivel; infle manualmente o
BIA com ar ou hélio e aspire imediatamente, repita a cada 5 minutos até que uma BBIA
alternativa esteja disponivel ou, alternativamente, até o cateter do baldo intra-adrtico ser
removido do paciente. As instrucfes de uso do cateter de Baldo Intra-Adrtico (BIA) reforcam
gue "o cateter do BIA ndo deve permanecer inativo (ou seja, ndo deve inflar e deflacionar)
durante mais de 30 minutos devido a potencial formag¢ao de trombos.”

Por favor, consulte as instrucdes de uso do cateter de baldo intra-aortico e as Instrucdes de
Operacao/Usuario da Bomba de Baldo Intra-Adrtico (BBIA) Cardiosave Hybrid e Cardiosave
Rescue, para mais informacgfes. O paciente deve ser tratado de acordo com os protocolos
de tratamento da sua instalacdo e o julgamento clinico dos cuidadores para garantir a
estabilidade hemodinamica.

Por favor, repasse esta informacdo para todos os usuarios atuais e potenciais da
Bomba de Baldo Intra-Adrtico (BBIA) Cardiosave Hybrid e Cardiosave Rescue dentro
do seu hospital/instalacéo.

Se vocé é um distribuidor que enviou quaisquer produtos afetados aos clientes,
encaminhe esta carta a eles para a acao apropriada.

Preencha e assine a Correcédo de DISPOSITIVO MEDICO - FORMULARIO DE RESPOSTA
em anexo (Pagina 5) para reconhecer que recebeu esta notificacdo. Devolva o formulario
preenchido a Datascope/Getinge, enviando por e-mail uma copia digitalizada para
gualidade.brasil@getinge.com

Tipo de Acdo da Empresa:

by

Devido a protecdo limitada da Tampa de Protecdo Superior, a Datascope/Getinge esta
tomando medidas adicionais para melhorar a BBIA Cardiosave Hybrid e Rescue enquanto
estiver no carrinho ou no modo de transporte. Estas medidas incluem varias atualizacGes de
componentes internos e externos que serdo disponibilizadas em um Kit de Atualizacéo de
Prevencdo de Entrada. Os clientes também receberdo Tampas do Visor e do Rescue
ajustadas para o console de transporte de Cardiosave.

Quando os Kits de Atualizacdo de Prevencdo de Entrada estiverem disponiveis, previstos
em 2022, um representante de servico da Datascope/Getinge entrard em contato sobre a
programacao da instalacdo do Kit de Atualizacdo de Prevencédo de Entrada, que incluem
uma variedade de componentes atualizados para proteger as BBIAs Cardiosave Hybrid ou
Rescue. Além disso, vocé sera contatado por um representante treinado para treinamento
da instalacdo das Tampas do Visor e do Rescue para a sua unidade afetada. Esse trabalho
serd feito sem nenhum custo para sua instalagéo.

Todas as BBIAs Cardiosave Hybrid e Rescue estardo elegiveis para esta atualizacdo de
campo. Além disso, todas as BBIAs Cardiosave Hybrid e Rescue recém-adquiridas também
receberdo as Tampas do Visor e do Rescue com o treinamento de um representante
treinado e a bomba serd atualizada durante a instalacdo por um representante da
Datascope/Getinge. Uma vez que a Atualizagéo de Prevencéo de Entrada e as Tampas do
Visor e do Rescue estiverem disponiveis (previsto para 2022), todas as BBIAs Cardiosave
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Hybrid e Rescue serdo fabricadas e enviadas com a atualizagdo e as tampas.
Esta correcdo voluntaria de dispositivo médico afeta apenas os produtos listados na pagina 1.

Nenhum outro produto foi afetado por esta correcao voluntéaria de dispositivo médico.

Pedimos desculpa por qualquer inconveniente que esta Correcdo do Dispositivo Médico possa
causar. Se houver alguma duvida, entre em contato com o seu representante ou escritério local da

Datascope/Getinge.

Atenciosamente,

Allison Jean Kaplan
Especialista de Assuntos Regulatérios e Conformidade de A¢do de Campo.
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CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO - FORMULARIO DE RESPOSTA
Bomba de Baldo Intra-Adrtico (BBIA) Cardiosave Hybrid e Rescue Datascope

ENVIE UM E-MAIL PARA: qualidade.brasil@qgetinge.com

Getinge do Brasil

Avenida Manuel Bandeira, 291
Sao Paulo — CEP: 05317-020
bruno.querino@getinge.com

Reconhec¢o que analisei e compreendi esta Carta de Correcdo de Dispositivo Médico para
as Bombas de Baldo Intra-Adrtico (BBIA) Cardiosave Hybrid ou Cardiosave Rescue
afetadas nesta instalacao.

Confirmo que todos os usuarios das Bombas de Baldo Intra-Adrtico (BBIA) Cardiosave
Hybrid ou Cardiosave Rescue, nesta instalacdo foram notificados de acordo.

Forneca as informacdes necessarias e a assinatura abaixo.

Informacodes do Representante da Instalacdo:

Assinatura: Data:
Nome: Telefone:
E-mail:

Cargo: Departamento:

Nome do Hospital:

Endereco, Cidade e Estado:

Descartamos nossas Bombas de Baldo Intra-Adrtico (BBIA) Cardiosave Hybrid ou
Cardiosave Rescue:

Circule comum  SIM NAO

Vendemos/transferimos nossas Bombas de Bal&o Intra-Aortico (BBIA) Cardiosave Hybrid
ou Cardiosave Rescue para outra instalagéo:

Circule comum  SIM NAO

Se vocé respondeu SIM acima: por favor, fornegca novas informacdes sobre as
instalagbes abaixo.

Nome da Nova Instalacao:
Endereco da Nova Instalagéo:
Nome do Contato da Nova Instalagéo: Telefone da Nova Instalagéo:

Envie o formulario preenchido por e-mail para gualidade.brasil@getinge.com
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