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GETINGE 3¢

NOTIFICACAO DE SEGURANCA DE CAMPO
RECOLHIMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

CATETER BALAO INTRA-AORTICO LINEAR 7.5FR. 40CC E KIT DE INSERCAO

Cdodigo do Produto/Numero
da Peca:

0684-00-0480-02

NUmero UDI

10607567106571

Numero do Lote Afetado
Distribuido:

3000198455, 3000141069, 3000134522 e 3000130423

Datas de fabricagéo:

15 de maio de 2020 a 09 de fevereiro de 2022

Datas de distribuicao:

10 de agosto de 2020 a 14 de fevereiro de 2022

Prezado Cliente,

A Datascope Corp., uma subsidiaria da Getinge, esta iniciando um recolhimento voluntaria dos
dispositivos médicos para um nimero limitado de lotes para 0o CATETER BALAO INTRA-AORTICO
LINEAR 7.5FR. 40CC E KIT DE INSERCAO devido a um erro de rotulagem do volume do baldo em
um rotulo incluido com o produto que pode resultar em atraso da terapia.

Identificacdo do problema:

O volume do baldo esta descrito incorretamente como 34cc em vez de 40cc em um dos trés rétulos
internos anexos para uso hospitalar. Ver figura 1 para representacdo dos rétulos.

Todos os demais rétulos das embalagens indicam corretamente 40cc.

Trés reclamagdes foram relatadas por esta questdo. Nao houveram eventos adversos atribuiveis a

esta questao.
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Figura 1 representacao do rotulo

Risco para a saude:

Um erro de rotulagem pode resultar em confusdo do usuario e/ou atraso no inicio da terapia. Os
atrasos terapéuticos podem afetar os pacientes que sao mais hemodinamicamente instaveis.

Caso haja duvidas quanto ao tipo ou tamanho do dispositivo selecionado, € comum que um clinico
faca referéncia direta ao produto descartavel. Como cada cateter BIA da Getinge tem o tipo e o
tamanho do cateter corretamente identificado no encaixe Y para referéncia clinica, uma vez aberta
a embalagem esterilizada, qualquer confuséo resultante de rétulo mal impresso pode ser resolvida.
Entretanto, se este erro de rotulagem for identificado antes da insercdo e o cateter ndo for
visualizado diretamente para confirmar que se trata de um cateter BIA de 40cc, isso pode levar o
usuario a abrir um segundo cateter BIA para confirmar que ele selecionou o produto pretendido. O
dano desta rotulagem errada pode resultar em um atraso no inicio da terapia até que o clinico se
sinta confiante de que tem o produto do tamanho pretendido.
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Acoes a serem tomadas pelos clientes:

Nossos registros indicam que vocé recebeu o CATETER BALAO INTRA-AORTICO LINEAR 7.5FR.
40CC E KIT DE INSERCAO com um dos numeros de lote que estao afetados por este recolhimento.

Favor examinar imediatamente seu inventario para determinar se vocé possui algum
CATETER BALAO INTRA-AORTICO LINEAR 7.5FR. 40CC E KIT DE INSERCAO com os
codigos de produto/nimeros de lotes listados nesta notificagdo.

Observe que, dada nossa atual escassez na cadeia de suprimentos, ndo podemos nos
comprometer com uma substituicdo oportuna de seus cateteres afetados. Portanto, estamos
oferecendo um crédito total para quaisquer cateteres BIA ndo-expirados afetados que
estejam sendo devolvidos de seu inventario. Favor contatar seu representante local da
Datascope Corp./Getinge para solicitar instrugdes de envio para devolver qualquer produto
afetado.

Embalar o produto a ser devolvido com os documentos de devolucao apropriados.

Caso possua ou nao o produto afetado, por favor, preencha e assine o formulario anexo
RECOLHIMENTO DE DISPOSITIVO MEDICO - FORMULARIO DE RESPOSTA (péagina 4)
para reconhecer este recolhimento e devolver o formulario preenchido, enviando uma copia
escaneada por e-mail para qualidade.brasil@getinge.com

Favor encaminhar estas informagdes para todos os usuarios atuais e potenciais do
CATETER BALAO INTRA-AORTICO LINEAR 7.5FR. 40CC E KIT DE INSERCAO dentro de
seu hospital / instalacéo.

Se vocé é um distribuidor que enviou quaisquer produtos afetados para os clientes, por favor,
encaminhe este documento a eles para agéo apropriada.

Acdes a serem tomadas pela Datascope Corp./Getinge:

A Datascope Corp./Getinge determinou a causa raiz e corrigiu a questdo da rotulagem que
ocorreu.

A Datascope Corp./Getinge emitird um crédito para qualquer produto afetado devolvido.

Este recolhimento voluntario afeta apenas os produtos listados na pagina 1; nenhum outro produto
esta afetado por este recolhimento voluntério.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que este recolhimento possa causar. Se voceé tiver
alguma duavida, entre em contato com seu representante local da Datascope Corp./Getinge .

Sinceramente,

Paulo Kaufman
QRC Manager
Getinge

Getinge

45 Barbour Pond Drive
Wayne, NJ 07470 USA
www.getinge.com
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NOTIFICACAO DE SEGURANCA DE CAMPO
RECOLHIMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
FORMULARIO DE RESPOSTA
CATETER BALAO INTRA-AORTICO LINEAR 7.5FR. 40CC E KIT DE INSERCAO

RETORNE O FORMULARIO PREENCHIDO PARA: qualidade.brasil@getinge.com

DATAS DE DISTRIBUICAO: 10 de agosto de 2020 a 14 de fevereiro de 2022

Cliente:
ENDERECO
CIDADE, ESTADO, CODIGO POSTAL]

] Lemos e entendemos esta Notificagdo de Recolhimento do Dispositivo Médico para o CATETER
BALAO INTRA-AORTICO LINEAR 7.5FR. 40CC E KIT DE INSERCAO.

Por favor, certifique-se de que todos os usuarios do CATETER BALAO INTRA-AORTICO LINEAR
7.5FR. 40CC E KIT DE INSERCAO nesta instalagdo tenham sido notificados de acordo.

Se vocé néo tiver nenhum dos produtos afetados, favor assinar abaixo e devolver o formulario.

Se vocé tem algum produto afetado atualmente , por favor preencha a tabela abaixo

NUMERO DO LOTE QUANTIDADE A SER DEVOLVIDA
3000198455
3000141069
3000134522
3000130423

Informacdes do Representante da Instalacao:

Assinatura: Data:

Nome: Telefone:

Endereco de e-mail:

Titulo: Departamento:

Nome do Hospital:

Endereco, Cidade e Estado:

Envie o formulério preenchido por E-MAIL para gualidade.brasil@getinge.com

Getinge

45 Barbour Pond Drive
Wayne, NJ 07470 USA
www.getinge.com
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