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AVISO DE SEGURANCA DE CAMPO
CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO

BBIA Datascope CARDIOSAVE Hybrid, BBIA CARDIOSAVE Rescue, Discos de
Seguranca e Médulo de Interface Pneumatica (MIP)
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*Nota: Esta A¢éo Corretiva para Seguranga de Campo se aplica a qualquer BBIA Cardiosave que contenha um Disco de
Seguranca que foi fabricado entre as seguintes datas: 01° de abril de 2022 — 31 de julho de 2022. O Disco de Segurancga pode
sido instalado no momento da fabrica¢éo em dispositivos produzidos entre 08 de abril de 2022 e 20 de setembro de 2022, ou
pode ter sido instalado como resultado de reparo ou manutencao preventiva.

Prezado Hospital,

Este € um nova notificacdo, separado do reportado anteriormente, que envolvia quatro (4) questbes
relativas ao desligamento inesperado e vazamentos de hélio. A Datascope Corp., uma filial da Getinge
esta dando inicio a uma Correcdo de Dispositivo Médico voluntaria para as Bombas de Baléo Intra-
Adrtico Cardiosave Hybrid e Rescue (BBIA), Discos de Seguranca e MIPs, devido ao Disco de
Seguranca néo atender a uma exigéncia de desempenho que pode resultar na redugao do volume de
deslocamento do cateter Baldo Intra-Adrtico (BIA) em até 3,6%.

Identificacdo do problema:

A Datascope/Getinge identificou que, durante a realizacdo de teste dos Discos de Seguranca, tubos
expirados foram usados no equipamento de teste entre 01° de abril de 2022 e 31 de julho de 2022.
Isto pode ter levado os Discos de Seguranca em néo conformidade a passarem no teste de maneira
inadequada. O teste referenciado mede o volume de deslocamento fornecido pelo Disco de
Seguranca. Os testes sdo conduzidos para garantir que cada Disco de Seguranca fabricado pela
Datascope/Getinge atenda a exigéncia. Os MIPs estédo incluidos no escopo deste recolhimento, pois
também contém Discos de Seguranca.

N&o foram relatadas reclamacdes relacionadas a esta questao.

Getinge
45 Barbour Pond Drive
Wayne, NJ 07470 USA
www.getinge.com
Pagina: 1de 6


http://www.getinge.com/

GETINGE 3¢

Risco para a saude:

Esta potencial falha em um Disco de Seguranca afetado pode levar a uma singela reducéo na inflagéo
do BIA durante o tratamento, ou a uma reducao do grau de aumento fornecido ao paciente durante o
tratamento. A diminuicdo da inflacdo ou do aumento do BIA pode resultar na diminui¢cdo dos niveis
de suporte com ou sem instabilidade hemodinamica ou diminuicdo da poténcia cardiaca. Como nao
ha meios diretos de 0 médico avaliar o Disco de Seguranca, o Usuario permanece alheio a qualquer
reducao de desempenho. Além disso, é dificil avaliar dadas as muitas condicdes dos pacientes, tais
como frequéncia cardiaca elevada, que pode contribuir para uma diminuicdo no aumento.

Avaliacdo de Engenharia

Apesar do potencial de reducédo do volume de deslocamento, nossa avaliacdo confirmou que uma
BBIA com um Disco de Seguranca afetado continua forncendo contrapulsdo de forma segura, sem
nenhum outro sistema mecanico ou recurso de seguranca sendo impactado. Além disso, nossa
avaliacdo confirmou que o Disco de Seguranca identificado continua atendendo o volume de
deslocamento previsto para o tratamento oferecido, de até 100 batimentos por minuto. No entanto,
para 0s casos em que a taxa de tratamento é mantida entre 100-130 batimentos por minuto por trés
horas consecutivas, houve uma reducdo de até, mas ndo superior a 3,6% do volume de
deslocamento. Dada a grande variedade de condic¢des clinicas em que o tratamento de contrapulsdo
for utilizado, uma reducéo de 3,6% no volume de deslocamento sera traduzida de forma diferente
entre os pacientes e, como tal, a traducgéo clinica direta ndo pode ser prevista.
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Acdes a serem tomadas pelo Usuario:

Uma revisdo em nossos registros indica que vocé pode recentemente ter recebido uma BBIA
Cardiosave em suas instalacdes que possui 0 Disco de Seguranca afetado, ou um conjunto de Discos
de Seguranca ou MIPs sobressalentes afetado instalado na BBIA Cardiosave.

1.

10.

Getinge

Por favor, verifiqgue seu inventario imediatamente para determinar se vocé possui alguma BBIA
Cardiosave com os Discos de Seguranca e/ou MIPs afetados, ou qualquer conjunto de Discos
de Seguranca e/ou MIPs sobressalentes afetado, conforme anexo 1.

Vocé pode continuar utilizando quaisquer BBIAs afetadas até que pecas de reposi¢cdo sejam
instaladas. Tenha em mente os potenciais riscos a saude citados acima, particularmente com
os batimentos cardiacos prolongados acima de 100 batimentos por minuto por trés horas
consecutivas. Ao transportar pacientes para fora do ambiente hospitalar, considere o uso de
um console ndo afetado, se disponivel.

Caso vocé tenha qualquer peca sobressalente ndo utilizada no conjunto de Discos de
Segurancga ou MIPs em seu inventario, remova-os das areas de uso e entre em contato com
seu Atendimento ao Cliente local da Datascope/Getinge Customer através de
qualidade.brasil@getinge.com de devolucéo (AD) e instru¢cdes de envio para devolver o produto
afetado por crédito.

Se vocé instalou, em uma de suas BBIAs, uma peca sobressalente afetada, o Disco de
Segurancga precisara ser substituido.

Se vocé comprou pecas sobressalentes e elas ndo estdo mais em seu inventério, e vocé ndo
tem certeza acerca da localizacao, por favor entre em contato com o Servigo da Getinge. O
Servi¢co da Getinge agendara uma visita ao local para inspecionar sua(s) BBIA(s) sem nenhum
custo as suas instalacoes.

Caso vocé tenha alguma BBIA Cardiosave afetada, vocé sera contatado por um
Representante de Servico da Getinge para agendar uma visita ao local para que o Disco de
Seguranca seja substituido, sem custos. Vocé também pode agendar a visita de um técnico
de servi¢co da Getinge treinado ou autorizado, entrando em contato com o Suporte Técnico da
Getinge em gualidade.brasil@getinge.com .

Observe que, dada nossa atual escassez na cadeia de fornecimento, ndo podemos nos
comprometer com uma substituicdo tempestiva de seu Disco de Seguranca afetado.

Favor preencher e assinar o AVISO DE SEGURANCA DE CAMPO DE CORRECAO DE
DISPOSITIVO MEDICO URGENTE - FORMULARIO DE RESPOSTA anexada (Pagina 5) para
confirmar que vocé recebeu esta notificacdo. Retorne o formulario preenchido para a
Datascope/Getinge enviando por e-mail uma copia escaneada para
gualidade.brasil@getinge.com

Por favor, encaminhe estas informacdes a todos 0s usuarios atuais e potenciais da BBIA
Cardiosave em seu hospital/instalacao.

Se vocé é um distribuidor que enviou quaisquer produtos afetados aos clientes, encaminhe
esta carta a eles para a agao apropriada.
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Acdes a serem tomadas pela Datascope Corp./Getinge:

A Getinge/Datascope esta no processo de implementacdo da acdo de corre¢do no campo para
substituir os Discos de Seguranca afetados.

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

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que este Aviso de Seguranca de Campo possa
causar. Se tiver alguma davida, entre em contato com o seu representante local Datascope/Getinge.

Atenciosamente,

Paulo Kaufman
Gerente Sénior de QRC local
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AVISO DE SEGURANCA DE CAMPO URGENTE
CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO — FORMULARIO DE RESPOSTA
Datascope CARDIOSAVE Hybrid, CARDIOSAVE Rescue, Discos de Seguranca e
Modulo de Interface Pneumatica (MIP)
RETORNE este formulério assinado para: gualidade.brasil@getinge.com

Datas de Distribuicdo: Discos de Seguranca: 07 de abril de 2022 a 25 de agosto de 2022
MIPs: 23 de junho de 2022 a 21 de julho de 2022
BBIAs: 08 de abril de 2022 - 20 de setembro de 2022 (distribuidas com
os Discos de Seguranca afetados), ver também nota na pagina 1
[NOME DA INSTALACAO
ENDERECO
CIDADE, ESTADO, CEP]

Declaro ter revisado e compreendido esta Carta de Correcéo de Dispositivo Médico Urgente para as partes
das Bombas de Balao Intra-Adértico Cardiosave, dos Discos de Seguranca e/ou MIPs afetadas nesta
instalacédo para esta questao.

Confirmo que todos os usuarios das Bombas de Bal&@o Intra-Adrtico Datascope nesta instalacéo foram
notificados de acordo.

Se vocé atualmente possui alguma peca sobressalente afetada ndo utilizada, por favor, preencha a
tabela abaixo.

NUmero de Série do Disco de NlUmero de Série NiUmero de RMA
Seguranca do MIP

Se vocé instalou um Disco de Seguranca e/ou MIP afetado em uma BBIA que néo esteja listado no
Anexo 1,
por favor, indique aqui o Niumero de Série da BBIA:

Forneca as informacdes necessarias e a assinatura abaixo.

Informacdes do Representante da Instalacdo:

Assinatura: Data:

Nome: Telefone:

Endereco de 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 uma opgéo SIM NAO Se sim, liste o(s) NUmero(s) de Série:

Vendemos/transferimos nossas Bombas de Baléo Intra-Adrtico (BBIA) Cardiosave Hybrid ou Cardiosave
Rescue para outra instalagdo:
Circule uma opgéo SIM NAO Se sim, liste o(s) Namero(s) de Série:

Se vocé respondeu SIM acima: por favor, fornega novas informacgdes sobre as instalagdes
abaixo.
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Nome da Nova Instalacéo:

Endereco da Nova Instalacgao:

Nome do Contato da Nova Instalacgao:

Telefone da Nova Instalacéo:

Envie por FAX o formulério preenchido para qualidade.brasil@getinge.com
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