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Cirúrgica Médica 
Soluções para Tratamento Renal 
60 Middletown Avenue 
North Haven, CT 06473 
www.medtronic.com 

 
 
  

 
 

URGENTE: MENSAGEM DE ALERTA 
RECOLHIMENTO (RECALL) DE DISPOSITIVO MÉDICO 

Cateteres para Hemodiálise de Alto Fluxo e Lúmen Duplo Agudo Mahurkar™* (13.5 
French) 

(Mahurkar QPlus) 
 
 

Dezembro de 2022 
FA1295 
 
Prezado(a) Gerentes de Riscos/Profissional de Saúde: 
 
O objetivo desta carta é o de informar a você de que a Medtronic está iniciando voluntariamente um recall de 
lotes específicos dos Cateteres para Hemodiálise de Alto Fluxo e Lúmen Duplo Agudo Mahurkar™* (13.5 
French). Esse produto também é conhecido como Mahurkar QPlus. 
 
Atenção: Este recall não inclui os Cateteres de Alto Fluxo Mahurkar Elite (13.5 French). 
 
Você está recebendo esta carta porque os registros da Medtronic indicam que sua instituição pode possuir pelo 
menos um dos Cateteres para Hemodiálise de Alto Fluxo e Lúmen Duplo Agudo Mahurkar™* (13.5 French) 
descritos no Anexo A. A Medtronic, objetivando minimizar riscos à saúde, de forma efetiva e oportuna, iniciou 
esta ação voluntária de recolhimento, para impedir o uso do produto possivelmente afetado que pode causar 
evento adverso aos pacientes.  
 
Descrição do Problema: 
Durante o processo de fabricação, uma possível condição de vazamento interno dentro do hub do Cateter para 
Hemodiálise de Alto Fluxo e Lúmen Duplo Agudo Mahurkar™* (13.5 French) específico foi identificada como 
resultado de um espaço vazio no hub do cateter. Durante a diálise, essa condição observada de vazamento 
interno adverso poderia se transformar na comunicação cruzada do circuito sanguíneo. Globalmente, houve sete 
reclamações até 14 de outubro de 2022, nenhuma foi feita no Brasil, e em uma delas confirmou-se a evidência 
da comunicação interlúmen. Houve dois relatos de eventos adversos, incluindo um de trombose e outro de fluxo 
insuficiente. Não houve relato de mortes. 
 
Risco à Saúde:  



   
 

FA1295A  Página 2 de 10 

O uso de um produto com esse defeito de fabricação pode ser um risco de evento adverso ao paciente, como o 
tratamento inadequado, exposição acidental à radiação, hemólise, formação de trombo, embolia, atraso no 
tratamento, e possível infecção.  
 
Recomendação ao Paciente:  
Para os pacientes com os lotes afetados dos Cateteres para Hemodiálise de Alto Fluxo e Lúmen Duplo Agudo 
Mahurkar™* (13.5 French) atualmente implantados, um procedimento de substituição pode não ser necessário. 
A triagem dos cateteres na produção indicou que a maioria dos cateteres (p.ex., >99%) dentro do escopo do 
recall funciona conforme pretendido e não apresenta a condição do vazamento interno dentro do componente 
do hub do cateter. Os médicos devem continuar a seguir as políticas e procedimentos específicos da instituição 
para a avaliação de rotina do dispositivo de acesso para hemodiálise em relação à desobstrução, função e 
eficácia. Se um espaço vazio estiver presente no hub do cateter, uma “comunicação” ou movimento do conteúdo 
do cateter entre os lúmens venoso e arterial dentro do cateter pode estar visível; porém, essa condição não se 
apresentaria como um vazamento externo ou defeito. Se detectado, a equipe médica do paciente deve usar seu 
julgamento clínico para determinar a necessidade e momento de um cateter substituto de acordo com as 
Instruções de Uso do produto e com as políticas e procedimentos específicos da instituição. Contudo, caso 
pacientes ou médicos, precisem de qualquer assistência com relação aos lotes afetados, a Medtronic estará à 
disposição para fornecer orientações, por meio do e-mail rs.brztecnovigilancia@medtronic.com.  

Ações Necessárias: 

 
1. Coloque em quarentena e descontinue o uso de todos os Cateteres para Hemodiálise de Alto Fluxo e 

Lúmen Duplo Agudo Mahurkar™* (13.5 French) dos lotes afetados (ver Anexo A). 
 

2. Preencha o Formulário de Confirmação do Cliente anexo dentro de 3 dias úteis (mesmo que sua conta 
não possua mais o produto afetado em mãos) e envie o formulário preenchido por e-mail para 
rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com ou jessica.p.bautista@medtronic.com.  
 

3. Se você possui o produto afetado, o Atendimento ao Cliente entrará em contato com você com um 
número de RGA; devolva todos os Cateteres para Hemodiálise de Alto Fluxo e Lúmen Duplo Agudo 
Mahurkar™* (13.5 French) afetados e não usados do seu inventário à Medtronic conforme indicado nas 
Instruções de Envio e Devolução abaixo. 
 

4. Se você distribuiu qualquer um dos lotes afetados dos Cateteres para Hemodiálise de Alto Fluxo e Lúmen 
Duplo Agudo Mahurkar™* (13.5 French) listados no Anexo A, você deve fornecer imediatamente estas 
informações do recall aos receptores. 
 

5. Compartilhe este aviso com aqueles que precisam ser informados em sua organização, incluindo, mas 
não limitados a nefrologistas, médicos, enfermeiros renais, e outras equipes de diálise. 

mailto:rs.brztecnovigilancia@medtronic.com
mailto:rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com
mailto:jessica.p.bautista@medtronic.com


   
 

FA1295A  Página 3 de 10 

 
6. Guarde esta notificação em seus registros. 

 

Instruções de Envio e Devolução:  
 

• Identifique e coloque em quarentena todos os cateteres para Hemodiálise de Alto Fluxo e Lúmen 

Duplo Agudo Mahurkar™* (13.5 French) dos lotes afetados (ver Anexo A). 

• Entre em contato com a Medtronic para devolver os produtos não utilizados e afetados em seu inventário 
para a Medtronic.  

• Preencha o Formulário de Confirmação do Cliente anexo e envie-o por e-mail para 
jessica.p.bautista@medtronic.com  ou rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com 

• Segregue os produtos afetados e aguarde a retirada pela transportadora.  
• Se o produto foi adquirido com um distribuidor, entre em contato diretamente com o seu distribuidor 

para providenciar a devolução do produto ao seu distribuidor. 
 
Notificação Regulatória:  
 
A Medtronic está comunicando essas informações à agência regulatória apropriada em seu país, no caso do 
Brasil, foi comunicado à Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). 
Os eventos adversos ou problemas de qualidade sofridos com esse produto podem ser relatados à Medtronic 
da seguinte forma:  
 

• On-line diretamente à Medtronic através do e-mail: rs.brztecnovigilancia@medtronic.com.  
• Relatar TODAS as observações/reclamações de qualidade dentro de 48 horas mPXR Link: 

http://mpxr.Medtronic.com 

Agradecemos a sua atenção imediata em relação a essa questão. Caso tenha dúvidas relacionadas a este 
comunicado, entre em contato com <o seu Representante Local Medtronic>.  
 
 
 
 
 
Informações complementares  
Nome Comercial do Produto:  
Cateter de Alto Fluxo para Hemodiálise Mahurkar QPLUS e Acessórios 
Número Registro ANVISA: 10349000337 
 
 
 
 

mailto:jessica.p.bautista@medtronic.com
mailto:rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com
mailto:rs.brztecnovigilancia@medtronic.com
http://mpxr.medtronic.com/
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Atenciosamente, 
 
 
 
 
 
 
_________________________                                                                                               _________________________  
 Fernanda Grion                                                                                                                              André Gaban 
 Diretora de ATD                                                                                                                            Diretor Assuntos Regulatórios 
 

 

 

Anexos:  
Anexo A: IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO AFETADO 
Anexo B: FORMULÁRIO DE CONFIRMAÇÃO DO CLIENTE   



   
 

FA1295A  Página 5 de 10 

Anexo A: IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO AFETADO 
 

Cateteres para Hemodiálise de Alto Fluxo e Lúmen Duplo Agudo Mahurkar™* (13.5 French) 
(Mahurkar QPlus) 

 
 

Extensão Reta 13.5 Fr Extensão Curva 13.5 Fr  Haste Pré-Curva 13.5 Fr  

<As imagens podem ser utilizadas com base na região> 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Identificação da 
marcação do Mahurkar 
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Anexo A: IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO AFETADO 
 

Cateteres para Hemodiálise de Alto Fluxo e Lúmen Duplo Agudo Mahurkar™* (13.5 French) 
(Mahurkar QPlus) 

 
Regiões/Países Afetados – substituir pelo rótulo local  

 

 
  

 

 

Número do 
Modelo 

Número do 
Lote 

Data de 
Vencimento 

Número do 
Modelo 

Número do 
Lote 
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Nome 
do 
Produt
o 

Nome do Produto Modelos GTIN Números do Lote 

Kit para 
OUS 

Cateter para 
Diálise Agudo de 
Alto Fluxo e Lúmen 
Duplo 
MAHURKAR™* 
13.5 Fr, 16 cm, 
Extensões Retas, 
Kit 

8888135161 208845210
06352 
 

1800300109 1826800111 
190880022
7 

200800010
5 

1801000106 1827600097 
191020007
9 

210260008
5 

1801600120 1827600098 
191300019
1 

210420011
5 

1802300090 1828900079 
191300019
2 

210690005
5 

1803700086 1831100166 
191400025
4 

210690005
7 

1804500111 1831100172 
191400025
5 

210690006
3 

1806500176 1834500175 
191400025
6 

211090008
5 

1807300110 1834500185 
191400025
7 

211090013
0 

1808500123 1835100094 
192320009
0 

211330020
2 

1809200137 1900700154 
192330007
8 

211330020
4 

1810000110 1900700155 
192340025
5 

211330020
7 

1811500137 1901400129 
192340025
8 

211330020
9 

1812200145 1901400130 
192340026
0 

211330021
1 

1812900084 1901400132 
192340026
4 

211330021
2 

1820500155 1902100143 
193160007
9 

211330021
5 

1820500157 1903500131 
193160008
0 

211330023
1 

1820500159 1904900105 
193160008
1 

211660008
2 

1821300101 1908400352 
193160008
2 

220180006
8 

1823900099 1908400353 
193160008
3 

220180007
5 

1826200140 1908800226 
200650007
3 

220180008
5 

 

Cateter para 
Diálise Agudo de 
Alto Fluxo e Lúmen 
Duplo 
MAHURKAR™* 
13.5 Fr, 19,5 cm, 
Extensões Retas, 
Kit 

8888135191 208845210
06444 
 

1800300110 1831100154 
192820006
0 

210260008
8 

1801600121 1831100156 
192880017
9 

210260008
9 

1802300087 1831100157 
193300007
7 

210340014
3 

1805100085 1831100158 
193300007
8 

210340014
4 

1805800138 1831100168 
193300007
9 

210420011
6 

1806500177 1831100173 
193430014
7 

210420011
7 

1807300111 1831100174 
193430014
8 

210420012
0 

1807900111 1902100152 
193440019
6 

210420012
2 

1808500124 1902100153 
193440019
7 

210420013
0 

1809200138 1902800147 
193440019
8 

210420013
1 
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1810000113 1902800148 
200070007
7 

210690006
4 

1810200109 1902800149 
200070007
8 

210690011
7 

1811500138 1903500132 
200070009
7 

210690012
3 

1812200139 1904900118 
200390012
0 

210690018
3 

1813500124 1905600096 
200780004
5 

210690019
8 

1813500128 1905600097 
200780009
1 

210690021
7 

1814300167 1911600106 
200780011
7 

210690023
0 

1814300168 1911600107 
200920009
8 

211090006
0 

1814300169 1911600108 
200930009
8 

211090006
2 

1814300170 1911600109 
200930009
9 

211090008
3 

1815000121 1914400134 
200930010
8 

211090010
0 

1815700094 1914400135 
200940012
3 

211090013
2 

1815700095 1914800170 
200940012
4 

211090015
1 

1816300079 1916500149 
201060008
7 

211090015
2 

1816300080 1916500150 
201060008
9 

211090015
3 

1817000104 1916500151 
201080019
2 

211090016
1 

1817000105 1916500152 
201080019
6 

211330021
0 

1817700161 1917200301 
201080019
7 

211330021
3 

1817700162 1917200302 
201130009
5 

211330021
6 

1823400079 1917200304 
201510003
6 

211330021
8 

1823900128 1917200311 
201630004
7 

211330022
2 

1824700111 1917200313 
201670006
8 

211330022
4 

1824700114 1919800100 
201670006
9 

211330023
2 

1824700115 1919800101 
201950017
9 

211330023
8 

1828200082 1920500239 
202340014
2 

211330024
0 

1828200099 1920500240 
202340014
3 

211660011
3 

1828200100 1920500241 
203310006
7 

211660013
4 

1828900080 1927500118 
203500007
1 

211660018
1 

1828900108 1927500119 
203500007
2 

211660018
3 

1828900109 1928200057 
203500007
3 

220180008
2 

1830300123 1928200058 
203500007
4 

220330007
4 

1831000084 1928200059 
210260008
7 

220330008
6 
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 Cateter para 
Diálise Agudo de 
Alto Fluxo e Lúmen 
Duplo 
MAHURKAR™* 
13.5 Fr, 16 cm, 
Extensões Curvas, 
Kit 

8888135162 208845210
06376 

 

1804500112 1822600140 
191440011
4 2019500163 

1805100083 1822600141 
191440011
5 2019500167 

1806500175 1822600142 
191990012
3 2019500170 

1808500121 1823000086 
192680045
5 2019500183 

1810000109 1823400075 
192680045
6 2028300165 

1810200111 1823900136 
192680045
7 2113300234 

1812200144 1908400313 
193230017
4 2201800059 

1812900082 1908400314 
193230017
5 2203300143 

1822000125 1911300211 
200840011
5  

1822600139 1911300212 
201590005
9   

Cateter para 
Diálise Agudo de 
Alto Fluxo e Lúmen 
Duplo 
MAHURKAR™* 
13.5 Fr, 13,5 cm, 
Extensão Curva 

8888135132 208845210
06215 
 

1807900113 1835100093 
192050025
0 

20029001
26 

1809200136 1904200111 
192050025
1 

20029001
27 

1809200143 1906700209 
192130004
5 

20065000
69 

1810200110 1907700101 
192130004
6 

20078000
43 

1812200142 1911300213 
192130004
7 

20108001
93 

1819000116 1912600120 
192190018
7 

20108001
94 

1819000117 1912600121 
192190018
8 

20151000
37 

1819000118 1912600122 
193300007
6 

20160000
60 

1820500152 2201800062 
193430014
6 

20167000
73 

1826200094 1913000102 
200070009
9 

22018000
62 

1831100160 1913000103 
200290010
5   

Cateter para 
Diálise Agudo de 
Alto Fluxo e Lúmen 
Duplo 
MAHURKAR™* 
13.5 Fr, 24 cm, 
Extensões Curvas, 
Kit 

8888135242 208845210
06543 

 

180230008
9 

180920014
1 1907800112 2019500180 

180230009
4 

183110016
7  2019500181 

180790011
5 

190560013
3 2016300045 2113300219 

 

Cateter para 
Diálise Agudo de 
Alto Fluxo e Lúmen 
Duplo 
MAHURKAR™* 
13.5 Fr, 19,5 cm, 
Extensões Curvas, 
Kit 

8888135192 208845210
06475 
 

181020011
2 

182680011
0 1924000217 2019500176 

182200007
0 

183030016
3 2009200099 2035000075 

182390012
6 

190560013
4 2015100034 2035000076 

182620014
2 

190780014
9 2016000062 2119400256 

182680010
1 

191260008
8 2016300043   

Cateter para 
Diálise Agudo de 
Alto Fluxo e Lúmen 
Duplo 
MAHURKAR™* 

8888135241 208845210
06536 
 

181220014
3 

191440013
6 2018800039 2106900060 

181500012
2 

192400017
5 2018800040 2106900067 
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13.5 Fr, 24 cm, 
Extensões Retas, 
Kit 

181500012
3 

192400017
7 2018800041 2203300076 

181500012
4 

192400017
8 2019500158 2201800081 

181630008
1 

192400018
0 2020500069 2110900160 

181700010
3 

192610028
9 2020500070 2113300203 

182130010
4 

192610029
0 2020500071 2113300217 

182130010
6 

192670011
6 2020500073 2113300225 

182820008
1 

193150011
4 2020500074 2113300241 

190600012
2 

193160007
8 2023400144 2119400199 

190600012
3 

193430014
5 2103400145 2201800072 

190600012
5 

200570019
7 2104200118 2201800073 

190670016
4 

200570019
8 2104200119 2201800079 

191020010
7 

200930004
6 2104200121  

191020010
8 

201660005
6 2106900111  

191130021
0 

201800002
3 2110900101   

Cateter para 
Diálise Agudo de 
Alto Fluxo e Lúmen 
Duplo 
MAHURKAR™* 
13.5 Fr, 13,5 cm, 
Extensões Retas, 
Kit 

8888135131 208845210
06208 
 

181290008
3 

181850013
4 1826200138 2006500068 

181350012
5 

181850013
5 1826200139 2010800195 

181350012
6 

181850013
6 1830300127 2011300093 

181350012
7 

211330022
9 1932300176 2019500161 

181500012
5 

182540015
1 2001400063 2110900061 

181570009
3 

182540015
2 2003900121 2110900084 

181770016
3 

182540015
3 2005700199 2113300229 
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