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NOTIFICAQAO DE SEGURANCA DE CAMPO
CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO

Bomba de Baldo Intra-Adrtico (BBIA) Cardiosave Hybrid e Rescue Datascope

Descri¢do do Produto: Cdédigo do Produto/Numero Cddigo UDI:
da Peca:
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-32 10607567111117

NUumero do Lote Afetado
Distribuido:

Conforme mapa de distribuicao

Datas de Fabricacao:

Desde dezembro de 2011

Datas de Distribuigao:

Desde 06 de marco de 2012

Prezado Cliente,

A Datascope Corp., uma filial da Getinge, estd iniciando uma corre¢cdo voluntaria de
dispositivo médico para a bomba de baldo intra-adrtico Cardiosave Hybrid e Cardiosave
Rescue (BBIA) devido a quatro questdes que poderiam afetar o desempenho da BBIA:

Problema 1:

Um desligamento inesperado da BBIA pode ocorrer devido a uma falha na conexao entre o
Cabo Espiral (niumero de peca 0012-00-1801) e o conjunto de cabos do backplane (nimero
de pec¢a 0012-00-1796) com o Cabo Espiral que fornece a comunicacao entre o cabecote do
visor e a unidade base. Por favor, consulte as imagens abaixo no problema 1 para referéncia.

OBSERVACAO: Este problema é limitado as unidades distribuidas de 6 de marco de
2012 a 24 de julho de 2017.

Problema 2:
Um desligamento inesperado do BBIA pode ocorrer devido a perda de comunicacao entre o
PCBA do Processador Executivo e o PCBA do Gerador de Video.

Problema 3:

Foram relatadas falhas do regulador de hélio de alta pressdo que podem causar um
vazamento de hélio no carrinho hospitalar Cardiosave. O regulador de hélio de alta pressao
esta localizado no Carrinho Hospitalar Cardiosave e regula a pressdo de hélio do
fornecimento externo de hélio. Em caso de falha do regulador de hélio, o reservatdério interno
de hélio de um Console da Bomba nao sera reabastecido quando atracado em um carrinho
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hospitalar impactado. Isto pode resultar em uma quantidade insuficiente de hélio dentro do
reservatorio interno. Favor consultar as imagens abaixo no problema 3 para referéncia.

Problema 4:

Houve relato de danos, desgaste ou rasgos nos O-rings do Console da Bomba Cardiosave,
resultando em vazamentos no tanque de hélio. O encaixe de desconexao rapida € o ponto
de conexao que permite o reabastecimento do reservatério interno de hélio do Console da
Bomba quando o Console da Bomba é encaixado no carrinho hospitalar. Favor consultar as
imagens abaixo no problema 4 para referéncia.
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Problema 1: Desligamento inesperado devido a falha do Cabo Espiral
e do backplane do Conjunto de Cabos para o Cabo Espiral

Identificacdo do problema:
A Datascope/Getinge recebeu reclamacdes informando que as BBIAs do Cardiosave
desligaram inesperadamente.

Uma investigacéo interna das reclamacdes determinou que um desligamento inesperado
pode ser devido a cabos enrolados danificados [nameros de peca 0012-00-1801 e 0012-00-
1796] que fornecem comunicacao bidirecional entre o cabecote do visor e a unidade base.
Por favor, consulte as imagens abaixo para referéncia.

A Datascope/Getinge recebeu 25 reclamacdes de cabos espirais danificados, resultando em
desligamento inesperado durante um periodo de 2 anos.

Houve 0 eventos adversos relatados.
Risco para a saude:

Um desligamento inesperado e resultando em interrupgéo da terapia pode ameagar a
estabilidade hemodinamica do paciente atendido.

Acdes a serem tomadas pelo Usuario:
1. Antes de usar a BBIA do Cardiosave, inspecionar o cabo espiral para garantir que néo
haja danos visiveis.

Antiga Conexdo do Cabo Espiral do Console da Bomba: Nova Conex&o do Cabo Espiral do

Console da Bomba:

A2 és
AR o\

Figura 1: Imagem representativa tanto do antigo como do novo design do Cabo Espiral.

2. Se vocé presenciar um desligamento inesperado da BBIA do Cardiosave durante a
terapia, utilize outra BBIA para continuar a terapia. Até que uma BBIA alternativa seja
localizada, vocé pode tentar reiniciar a BBIA. Se a BBIA permanecer inoperante, retire
imediatamente do ambiente de atendimento ao paciente para melhores avaliagdes do
produto.

3. Se seu dispositivo permanecer inoperante, favor contatar seu representante de
servico para identificar a causa e tomar as acfes necessarias.
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Tipo de Acdo da Empresa:

A Datascope/Getinge desenvolveu uma correcado de hardware para resolver este problema.
E importante observar que este problema ¢ limitado as unidades distribuidas antes de 24 de
julho de 2017. Um representante de servico da Datascope/Getinge entrara em contato com
vocé para agendar a instalagdo da correcao se sua unidade for afetada a medida que o kit
de correcdo estiver disponivel. Esse trabalho sera feito sem nenhum custo para sua
instalacédo.
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Problema 2: Desligamento inesperado devido a perda de
comunicacao entre o PCBA do Processador Executivo e o PCBA do
Gerador de Video.

Identificacdo do problema:

Como parte de uma investigacdo em andamento sobre o desligamento inesperado da BBIA
do Cardiosave, a equipe de Investigacdo da Datascope/Getinge determinou que existe uma
correlacéo entre reclamacdes de desligamento inesperado e a perda de comunicagao entre
0 PCBA do Processador Executivo e 0 PCBA do Gerador de Video. A perda de comunicacao
resulta na BBIA exibindo o cédigo de erro 111 e o codigo de erro 112.

Cdédigo 111: Uma Falha no Espaco de Endereco Virtual local (VAS) Watch Dog Timer (WDT)
Cdédigo 112: Uma falha na aplicagéo principal do Watch Dog Timer (WDT)

A Datascope/Getinge recebeu 28 reclamacdes relatadas de ocorréncias do Codigo 111 e/ou
do Cddigo 112, resultando em desligamento inesperado durante um periodo de 2 anos.

Houve 0 eventos adversos relatados.

Risco para a saude:

Um desligamento inesperado e uma interrupcao resultante da terapia pode ameacar a
estabilidade hemodinamica do paciente atendido, pois o usuario nao tem conhecimento do
status da BBIA do Cardiosave.

AcOes a serem tomadas pelo Usuario:

1. Caso vocé prensencie um desligamento inesperado da BBIA do Cardiosave durante
a terapia, ou uma tela escura ou congelada presente, utilize outra BBIA para continuar
a terapia. Até que uma BBIA alternativa seja localizada, vocé pode tentar reiniciar a
BBIA. Se a BBIA permanecer inoperante, retire imediatamente do ambiente de
atendimento ao paciente para maiores avaliagdes do produto.

2. Se seu dispositivo permanecer inoperante, favor contatar seu representante de
servico para identificar a causa e tomar as agfes necessarias.

Tipo de Acdo da Empresa:

A Datascope/Getinge esta desenvolvendo uma correcdo de software para resolver este
problema. Uma vez disponivel, um representante de servigcos da Datascope/Getinge entrara
em contato com vocé para agendar a instalacdo do software atualizado. Esse trabalho sera
feito sem nenhum custo para sua instalacéo.

Getinge
45 Barbour Pond Drive
Wayne, NJ 07470 USA
www.getinge.com
P&gina: 5 de 11


http://www.getinge.com/

GETINGE 3¢

Problema 3: Vazamento no Requlador de Hélio de Alta Pressao

Identificacdo do problema:

Foram relatadas falhas do regulador de hélio de alta pressdo que podem causar um
vazamento de hélio no carrinho hospitalar Cardiosave. O regulador de hélio de alta pressdo
estd localizado no Carrinho Hospitalar Cardiosave e regula a pressdo de hélio do
fornecimento externo de hélio. Em caso de falha do regulador de hélio, o reservatdrio interno
de hélio de um Console da Bomba néo seré reabastecido quando atracado em um carrinho
hospitalar impactado. Isto pode resultar em uma quantidade insuficiente de hélio dentro do
reservatorio interno. Por favor, consulte as imagens abaixo para referéncia.

A Datascope/Getinge recebeu 51 reclamacdes de vazamento de hélio como resultado de
falha do regulador de hélio de alta pressao durante um periodo de 2 anos.

Houve 0 eventos adversos relatados.

Risco para a saude:

Caso o fornecimento de hélio de um Cardiosave se esgote devido a um regulador de presséo
de hélio comprometido, a terapia pode ser interrompida. Como em qualquer interrupcéo
terapéutica, o grau de estabilidade hemodinamica subsequente esté relacionado a condicéo
clinica geral do paciente, os pacientes criticos sdo mais vulneraveis ao declinio clinico. O
risco de interrupgéo da terapia por um fornecimento de hélio esgotado € mitigado pelo aviso
prévio fornecido ao Usuario (um minimo de aproximadamente 24 horas). O reservatério
interno de hélio do Console da Bomba pode ser restaurado utilizando outro carrinho
hospitalar ou uma estacdo de reabastecimento de hélio. Caso a substituicdo do hélio ndo
seja viavel ou outro console da BBIA ndo esteja disponivel para uso, meios alternativos de
fornecer suporte hemodinamico (vasopressores, inotropicos ou terapias alternativas) podem
ser iniciados por um profissional da satde como medida temporizadora.

AcOes a serem tomadas pelo Usuario:

1. Durante a Instalacao e Substituicdo do Tanque de Hélio pelas Instru¢des de Operacéo
do Cardiosave, por favor, certifique-se de nao danificar o tanque de hélio ou a forquilha
do tanque de hélio ao inserir e/ou remover o tanque de hélio.

2. Por favor, siga as instrucdes de uso ao trocar o tanque de hélio.
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Figura 2: Como ilustrado em Instru¢cdes de Operacgédo de Cardiosave Hybrid e/ou
Rescue

Se o0 usuario observar qualquer dano visual no Regulador de Alta Presséo, favor
contatar seu representante de servigos da Datascope/Getinge.

Tipo de Acdo da Empresa:

A Datascope/Getinge estéd atualmente investigando esta questdo para determinar a causa
raiz e notificara os clientes caso seja necessario tomar acdes adicionais para corrigir o
problema.
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Problema 4: Vazamento de Hélio no Encaixe de Desconexao Rapida
do Console da Bomba

Identificacdo do problema:

Houve relatos de danos, desgaste ou rasgos nos O-rings do Console da Bomba Cardiosave,
resultando em vazamentos no tanque de hélio. O encaixe de desconexao rapida € o ponto
de conexao que permite o reabastecimento do reservatério interno de hélio do Console da
Bomba quando o Console da Bomba é encaixado no carrinho hospitalar. Por favor, consulte
as imagens abaixo para referéncia.

A Datascope/Getinge recebeu 51 reclamacgfes de vazamento de hélio como resultado de O-
rings danificados, desgastados ou rasgados durante um periodo de 2 anos.

Houve 0 eventos adversos relatados.

Risco para a saude:

Caso o fornecimento de hélio de um Cardiosave se esgote devido a uma desconexao rapida
comprometida, a terapia pode ser interrompida. Como em qualquer interrupcao terapéutica,
o grau de estabilidade hemodinamica subsequente esta relacionado a condigéo clinica geral
do paciente, os pacientes criticos sdo mais vulneraveis ao declinio clinico. O risco de
interrupcéo da terapia por um fornecimento de hélio esgotado é mitigado pelo aviso prévio
fornecido ao Usuario (um minimo de aproximadamente 24 horas). O reservatério interno de
hélio do Console da Bomba pode ser restaurado utilizando outro carrinho hospitalar ou uma
estacdo de reabastecimento de hélio. Caso a substituicdo do hélio ndo seja viavel ou outro
console da BBIA ndo esteja disponivel para uso, meios alternativos de fornecer suporte
hemodindmico (vasopressores, inotropicos ou terapias alternativas) podem ser iniciados por
um profissional da saide como medida temporizadora.

Acdes a serem tomadas pelo Usuario:

1. Se ousuario observar qualquer dano visual ao O-ring instalado como parte do encaixe
de desconexdo rapida, favor contatar seu representante de servicos da
Datascope/Getinge. Se possivel, remover a BIAA do uso do paciente até que
consertos apropriados possam ser feitos.
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Figura 3: Desenhos conforme retratado em Instrugfes de Operacao de Cardiosave
Hybrid e/ou Rescue, juntamente com uma imagem final do O-ring, conforme aparece
na unidade.

Tipo de Acdo da Empresa:

A Datascope/Getinge estd atualmente atualizando a instrucdo anual de Manutencao
Preventiva para incluir a substituicdo do O-ring de encaixe de desconexao rapida.
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Acodes a serem tomadas pelo Usuéario relacionadas a todos os problemas fornecidos
nesta notificacdo:

Uma revisao de nossos registros indica que vocé pode ter uma Bomba de Baldo Intra-Adrtico
(BBIA) Cardiosave Hybrid ou Cardiosave Rescue em sua instalagdo. Examine seu inventario
imediatamente para verificar se vocé tem um BBIA Cardiosave Hybrid ou Cardiosave
Rescue.

Favor preencher e assinar a NOTIFICACAO URGENTE DE SEGURANCA DE CAMPO em
anexo - CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO - FORMULARIO DE RESPOSTA (Pagina
11) marcando cada caixa de selecdo (1-4) para reconhecer que vocé recebeu e entendeu
esta notificacdo. Devolva o formulario preenchido a Datascope/Getinge enviando uma copia
digitalizada por e-mail ou por fax para seu representante ou escritério local da
Datascope/Getinge.

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

Se vocé for um distribuidor que tenha enviado qualquer produto afetado aos clientes,
encaminhe esta carta a sua atencao para agao apropriada

Esta notificacdo de correcdo voluntaria afeta apenas os produtos listados na péagina 1;
nenhum outro produto é afetado por esta correcdo voluntaria.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que esta Correcdo de Dispositivo Médico
possa causar. Se voceé tiver qualquer davida, entre em contato com seu representante ou
escritorio local da Datascope/Getinge.

Atenciosamente,

Paulo R. Kaufman
Senior QRC Manager
Getinge do Brasil
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) NOTIFICACAO DE SEGURANCA DE CAMPO
CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO — FORMULARIO DE RESPOSTA
Bomba de Balédo Intra-Adrtico (BBIA) Cardiosave Hybrid e Rescue Datascope

NOME DA INSTALACAO

Reconheco que analisei e compreendi esta Carta Urgente de Correcao de Dispositivo Médico
para as Bombas de Balédo Intra-Adrtico (BBIA) Cardiosave Hybrid ou Cardiosave Rescue
afetadas nesta instalagéo.

Confirmo que todos os usuarios das Bombas de Baldo Intra-Adrtico (BBIA) Cardiosave Hybrid
ou Cardiosave Rescue nesta instalagdo foram notificados em conformidade.

Favor selecionar a opcao ao lado de cada numero 1-4 para reconhecer que vocé revisou,
entendeu e distribuiu esta Carta a suas instalagdes de acordo.

L1 Problema 1: Desligamento inesperado devido a falha do Cabo Espiral e do backplane do
Conjunto de Cabos para o Cabo Espiral

L] Problema 2: Desligamento inesperado devido a perda de comunicacéo entre o PCBA do
Processador Executivo e 0 PCBA do Gerador de Video.

L1 Problema 3: Vazamento no Regulador de Hélio de Alta Presséao

L] Problema 4: Vazamento de Hélio no Encaixe de Desconexdo Réapida do Console da
Bomba

Forneca as informacdes necessérias e a assinatura abaixo.

Informacdes do Representante da Instalacao:

Assinatura: Data:
Nome: Telefone:
Endereco de E-Mail:

Cargo: Departamento:

Nome do Hospital:

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

Circule um SIM NAO  Se sim, liste os Nameros de Série:
Vendemos/transferimos nossas Bombas de Baldo Intra-Adrtico (BBIA) Cardiosave Hybrid
ou Cardiosave Rescue para outra instalacao:

Circule um SIM NAO  Se sim, liste os Nameros de Série:
Se vocé respondeu SIM acima: por favor, forneca novas informagfdes sobre as
instalagfes abaixo.

Nome da Nova Instalacéo:

Qualidade.brasil@qgetinge.com
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