Medtronic

Cirdrgica Médica

Solugbes para Tratamento Renal
60 Middletown Avenue

North Haven, CT 06473
www.medtronic.com

URGENTE: MENSAGEM DE ALERTA

RECOLHIMENTO (RECALL) DE DISPOSITIVO MEDICO

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

Dezembro de 2022
FA1295

Prezado(a) Gerentes de Riscos/Profissional de Saude:

O objetivo desta carta é o de informar a vocé de que a Medtronic esté iniciando voluntariamente um recall de
lotes especificos dos Cateteres para Hemodiélise de Alto Fluxo e Limen Duplo Agudo Mahurkar™* (13.5

French). Esse produto também é conhecido como Mahurkar QPlus.
Atencao: Este recall ndo inclui os Cateteres de Alto Fluxo Mahurkar Elite (13.5 French).

Vocé esté recebendo esta carta porque os registros da Medtronic indicam que sua instituicdo pode possuir pelo
menos um dos Cateteres para Hemodiélise de Alto Fluxo e Limen Duplo Agudo Mahurkar™* (13.5 French)
descritos no Anexo A. A Medtronic, objetivando minimizar riscos a salde, de forma efetiva e oportuna, iniciou
esta acdo voluntéria de recolhimento, para impedir o uso do produto possivelmente afetado que pode causar

evento adverso aos pacientes.

Descrigdo do Problema:

Durante o processo de fabricacdo, uma possivel condigdo de vazamento interno dentro do hub do Cateter para
Hemodiélise de Alto Fluxo e Lumen Duplo Agudo Mahurkar™* (13.5 French) especifico foi identificada como
resultado de um espaco vazio no hub do cateter. Durante a diélise, essa condicdo observada de vazamento
interno adverso poderia se transformar na comunicacdo cruzada do circuito sanguineo. Globalmente, houve sete
reclamacdes até 14 de outubro de 2022, nenhuma foi feita no Brasil, e em uma delas confirmou-se a evidéncia
da comunicag3o interlimen. Houve dois relatos de eventos adversos, incluindo um de trombose e outro de fluxo

insuficiente. Nao houve relato de mortes.

Risco a Saude:
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O uso de um produto com esse defeito de fabricacdo pode ser um risco de evento adverso ao paciente, como o
tratamento inadequado, exposicdo acidental a radiagdo, hemdlise, formagdo de trombo, embolia, atraso no

tratamento, e possivel infeccéo.

Recomendacéo ao Paciente:

Para os pacientes com os lotes afetados dos Cateteres para Hemodialise de Alto Fluxo e Limen Duplo Agudo
Mahurkar™* (13.5 French) atualmente implantados, um procedimento de substituicdo pode nao ser necessério.
A triagem dos cateteres na producdo indicou que a maioria dos cateteres (p.ex., >99%) dentro do escopo do
recall funciona conforme pretendido e ndo apresenta a condigdo do vazamento interno dentro do componente
do hub do cateter. Os médicos devem continuar a seguir as politicas e procedimentos especificos da instituicdo
para a avaliacdo de rotina do dispositivo de acesso para hemodialise em relacdo a desobstrucdo, funcéo e
eficacia. Se um espago vazio estiver presente no hub do cateter, uma “comunicag¢do” ou movimento do contetdo
do cateter entre os limens venoso e arterial dentro do cateter pode estar visivel;, porém, essa condicdo néo se
apresentaria como um vazamento externo ou defeito. Se detectado, a equipe médica do paciente deve usar seu
julgamento clinico para determinar a necessidade e momento de um cateter substituto de acordo com as
Instrucdes de Uso do produto e com as politicas e procedimentos especificos da instituicdo. Contudo, caso
pacientes ou médicos, precisem de qualquer assisténcia com relacdo aos lotes afetados, a Medtronic estara a

disposicdo para fornecer orientagdes, por meio do e-mail rs.brztecnovigilancia@medtronic.com.

Acoes Necessarias:

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

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

2. Preencha o Formulério de Confirmacdo do Cliente anexo dentro de 3 dias Uteis (mesmo que sua conta
ndo possua mais o produto afetado em maos) e envie o formuldrio preenchido por e-mail para

rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com ou jessica.p.bautista@medtronic.com.

3. Se vocé possui o produto afetado, o Atendimento ao Cliente entrard em contato com vocé com um
nimero de RGA; devolva todos os Cateteres para Hemodiélise de Alto Fluxo e Limen Duplo Agudo
Mahurkar™* (13.5 French) afetados e ndo usados do seu inventario & Medtronic conforme indicado nas

Instrucdes de Envio e Devolugdo abaixo.

4. Sevocé distribuiu qualquer um dos lotes afetados dos Cateteres para Hemodialise de Alto Fluxo e Limen
Duplo Agudo Mahurkar™* (13.5 French) listados no Anexo A, vocé deve fornecer imediatamente estas

informagdes do recall aos receptores.

5. Compartilhe este aviso com aqueles que precisam ser informados em sua organizagéo, incluindo, mas

ndo limitados a nefrologistas, médicos, enfermeiros renais, e outras equipes de didlise.
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6. Guarde esta notificagdo em seus registros.

Instrugdes de Envio e Devolugdo:

e Identifique e coloque em quarentena todos os cateteres para Hemodiélise de Alto Fluxo e Limen
Duplo Agudo Mahurkar™* (13.5 French) dos lotes afetados (ver Anexo A).

e Entre em contato com a Medtronic para devolver os produtos ndo utilizados e afetados em seu inventéario
para a Medtronic.

e Preencha o Formuldrio de Confirmacdo do Cliente anexo e envie-o por e-mail para

jessica.p.bautista@medtronic.com ou rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com

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

para providenciar a devolu¢do do produto ao seu distribuidor.

Notificacdo Regulatéria:

A Medtronic estd comunicando essas informagdes a agéncia regulatéria apropriada em seu pais, no caso do
Brasil, foi comunicado a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Os eventos adversos ou problemas de qualidade sofridos com esse produto podem ser relatados & Medtronic

da seguinte forma:

e On-line diretamente a Medtronic através do e-mail: rs.brztecnovigilancia@medtronic.com.

e Relatar TODAS as observagbes/reclamacdes de qualidade dentro de 48 horas mPXR Link:

http://mpxr.Medtronic.com

Agradecemos a sua atengdo imediata em relagdo a essa questdo. Caso tenha duvidas relacionadas a este

comunicado, entre em contato com <o seu Representante Local Medtronic>.

Informacdes complementares

Nome Comercial do Produto:

Cateter de Alto Fluxo para Hemodialise Mahurkar QPLUS e Acessorios
Numero Registro ANVISA: 10349000337
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Atenciosamente,
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Anexo A: IDENTIFICACAO DO PRODUTO AFETADO

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

Extensao Reta 13.5 Fr Extensdo Curva 13.5 Fr Haste Pré-Curva 13.5 Fr
¥ & B |

Identificagdo da
marcagdo do Mahurkar ¢ (S 'Y

<As imagens podem ser utilizadas com base na regiao>
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Anexo A: IDENTIFICACAO DO PRODUTO AFETADO

Cateteres para Hemodialise de Alto Fluxo e Lumen Duplo Agudo Mahurkar™* (13.5 French)

(Mahurkar QPlus)

Regibes/Paises Afetados — substituir pelo rétulo local

Numero do
Lote

— | WRLETEACE

FA1295A

E 3 covibien~ 8888135193

MAHURKAR™

Acute Dual Lumen Catheter Kit

High Flow Pre-Curved e
13.5 Fr/Ch (4.5 mm) x 19.5 em
Kit de cathéter d'urgence a double lumiére

Précourbé pour débit élevé

Iﬂl.mlumﬁl! Katheter fir die dkorte Yersorgung,
Vorgebogen fir hohen Durdhfiuss

Kit con catetere 3 doppio lume per trattzmentl acull,
Por fiusso elevato, Pre-ourvato

Equipo de catétor de doble lumen para enfermos agudes,

Precurvada de alto flujo

Kateterkit med dubbellsmen e Jkutvird, Firbid, for higt flade
Set met katheter met dubbel lumen woar aute zom, Hoge flow, worgebogen

Kit de cateter de himen duplo para cuidados Intenstvos, Pré-curvo de caudal elevado

Catheter; 18 G (1.27 mm)x 7 cm Introducer Needle: 0.038" (0965 mm) x 70 cm 1/Straight Stainless Steel
Guidewire; 10 Fr/Ch (3.2 mm) Dilstor; 14 Fe'Ch (4.7 mm) Dilator; (2) Wound Dressings; Remavable Suture Wing:

{2} Sealing Caps
cmem s iguille dintroduction de 18 127 mm | 7 co: Guileen ot e acierimoydabe de 0,965 men
028 pa) x 20 cm; Dilatateur de 10 FrCh (3.2 mm); Dilatateur de 14 FiCh 4.7 mmi: (23 pansements: ailettes de

sumre amawibles; (3) bouchans obturateurs
Katheter; 186G (1,27 mmi x 7 cm Einfohmadel; 965 men (0,038 Zall) x 70 cm Edelstshifohrungsdrabt mit
HHiarmiger und gerader Spitze; Dilatator, 10Fe/Ch 3.3 mmi; Dilatator, 14 FoCh (4,7 mmi; (2) Verbande;
:ntf:rn arer Fooerflogel; {2) Abdeckkappen
re; Ago introduttore da 18 G (1,27 mmi) x 7 om; Fla guida a Mdiritto di acciaio inossidabile da 0965 mm
lDJJZE poll.lx?ﬂrm Dilatatare 10 FriCh (3,3 mmi; Dilstatcre 18 Fo/Ch 4.7 mml; (2) medicazioni per incisione;
aletta sutwra imavibile: (Z) tappi autasigillanti
Cateter; Agujaintroductora de 18 G (127 mmi x T om; Guia metalica de acero inoxidable rectaden ) de 0,965 mm
0,028 pulg.} x 70 co; Dilstadcr de 10 Fo'Ch (3,3 mmi; Dilatador de 14 FoTh (4,7 mml; (2} vendas para hendas;
aleta desuburau rable; (2] tapas de sellado
Kateter: 18G (127 mm )% 7 cm |Mﬂnrgn!l 10,965 mm (0,038 tumj x 70 cm J-formaditak ledare i rostfrite sedl:
10 FeACh 2,2 mm) dilatateer 14 FriCh (47 mmi dilatatar; (3) ferband; Histaghar suturvinge; (3} iv-proppar
K.nh:ur 1BG {1.2? mmi = 7 om |ntrnducemaa|d {0,965 mm (0,038 inch) x 70 cm roestvrijstalen voerdraad met
WFChiZ3 + 14 FrCh (4,7 mimyj dilstator: (1) wondverbanden; verwijderbare

hethlul!ugelll\afslum:lnp]e:

Cateter; Agulha introdutora 168G (1,27 mm) x 7 cm; Fio-guia #m aco inoxidivel em I rects com 0,965 mm
10,038 pol]) x 70 cm; Dilatador de 10 Fr/Ch (2.3 mm); Dilatador de 14 Fo'Ch (4,7 mmi; {2) pensos; aleta de sutura
amovivel; {7} tampas vedantes

Numero do
Modelo

E 3 covinien

MAHURKAR™
Aaute Dual Lumen Catheter
125 Feh (45 e 1195 cm, A-L6ml, ¥~ L7 md

E J covipiEn [FEilF] eB&R135152

MAHURKAR™ [LeT] JOOCCO00MK
Aaute Dual Lumen Citheter WAL i ol kb
L5 Rith LS mmnsim.n-m alvlm el et
E J covioien- [EEF] 8888135152

MAHURKAR™ X000
Acute Dual Lumen Catheter MURERT™ i 3 racreark of abburar
TS Foh LS mm 195 A-LimL ¥ 1Tk ME e

%{é

Mot made
STERILE|£O] P ® \@'
bber labex
Tubber OMLY =

Cation, conzult
withDEHP  accompanying  from “;{w
documents

mnntuxlwdﬂgehop:mdadmd. -
R e . L
Hon util dellumnita & ap:

Nautilzar sl ks enveliura esti ablerta @ dariad. Mo pyogenic Apirdgenc

Anvand s produicten om enalﬂppludellertldad ene
et g makd!nm Phomi  Nargogeen
Nio utlizar sca cmbalagem q Hpimgene  Apiogénics

COMDIEN, Cw[lmw*hlng‘q and Cavidien logo and Prsttive Results for e are LLS. and Intemation
Eademic o Conn s S ot pe raceags o o s smmet MALLERAR: Doue s e e
DogbleDdesign are . egsterd rademarks of Soktwrm 0. Mabiriar, e unes eerse. Al ather brands are
trodemmarks of a Cawidien company.

May be covered by 1S, patenits: wew.canidien.com patents

© 3011 Covidien. Mads in Costa
# Conden |k’isuampmnesnm Marcfield, MA D245 USA. SEQ #

[EBT] X0OU00000K 5 tseby YYYY-MM-D

FPO - GTIN/EXP/ LOT
IR0 O AT 0o

(01)108284521006492(1 7JYYMMDD{ 10) X000

Numero do
Modelo

Numero do
Lote

\ Data de

Vencimento
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Nome Nome do Produto | Modelos GTIN Nidmeros do Lote
do
Produt
o
Kit para | Cateter para 8888135161 | 208845210 190880022 200800010
ous Dialise Agudo de 06352 1800300109 1826800111 7 5
Alto Fluxo e Lumen 191020007 210260008
Duplo 1801000106 1827600097 9 5
MAHURKAR™* 191300019 210420011
13.5 Fr, 16 cm, 1801600120 1827600098 1 5
Extensbes Retas, 191300019 210690005
Kit 1802300090 1828900079 2 5
191400025 210690005
1803700086 1831100166 4 7
191400025 210690006
1804500111 1831100172 5 3
191400025 211090008
1806500176 1834500175 6 5
191400025 211090013
1807300110 1834500185 7 0
192320009 211330020
1808500123 1835100094 O 2
192330007 211330020
1809200137 1900700154 8 4
192340025 211330020
1810000110 1900700155 5 7
192340025 211330020
1811500137 1901400129 8 9
192340026 211330021
1812200145 1901400130 O 1
192340026 211330021
1812900084 1901400132 4 2
193160007 211330021
1820500155 1902100143 9 5
193160008 211330023
1820500157 1903500131 O 1
193160008 211660008
1820500159 1904900105 1 2
193160008 220180006
1821300101 1908400352 2 8
193160008 220180007
1823900099 1908400353 3 5
200650007 220180008
1826200140 1908800226 3 5
Cateter para 8888135191 | 208845210 192820006 210260008
Dialise Agudo de 06444 1800300110 1831100154 O 8
Alto Fluxo e Lumen 192880017 210260008
Duplo 1801600121 1831100156 9 9
MAHURKAR™* 193300007 210340014
13.5 Fr, 19,5 cm, 1802300087 1831100157 7 3
Extensdes Retas, 193300007 210340014
Kit 1805100085 1831100158 8 4
193300007 210420011
1805800138 1831100168 9 6
193430014 210420011
1806500177 1831100173 7 7
193430014 210420012
1807300111 1831100174 8 0
193440019 210420012
1807900111 1902100152 6 2
193440019 210420013
1808500124 1902100153 7 0
193440019 210420013
1809200138 1902800147 8 1
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1810000113

1810200109

1811500138

1812200139

1813500124

1813500128

1814300167

1814300168

1814300169

1814300170

1815000121

1815700094

1815700095

1816300079

1816300080

1817000104

1817000105

1817700161

1817700162

1823400079

1823900128

1824700111

1824700114

1824700115

1828200082

1828200099

1828200100

1828900080

1828900108

1828900109

1830300123

1831000084

1902800148

1902800149

1903500132

1904900118

1905600096

1905600097

1911600106

1911600107

1911600108

1911600109

1914400134

1914400135

1914800170

1916500149

1916500150

1916500151

1916500152

1917200301

1917200302

1917200304

1917200311

1917200313

1919800100

1919800101

1920500239

1920500240

1920500241

1927500118

1927500119

1928200057

1928200058

1928200059

200070007
;00070007
200070009
200390012
200780004
200780009
500780011
;00920009
200930009
200930009
200930010
200940012
200940012
301060008
;01060008
201080019
301080019
201080019
201130009
201510003
201630004
;01670006
201670006
201950017
202340014
302340014
203310006
;03500007
;03500007
303500007
203500007
%10260008

210690006
4
210690011
7
210690012
3
210690018
3
210690019
8
210690021
7
210690023
0
211090006
0
211090006
2
211090008
3
211090010
0
211090013
2
211090015
1
211090015
2
211090015
3
211090016
1
211330021
0
211330021
3
211330021
6
211330021
8
211330022
2
211330022
4
211330023
2
211330023
8
211330024
0
211660011
3
211660013
4
211660018
1
211660018
3
220180008
2
220330007
4
220330008
6
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)

Cateter para 8888135162 | 208845210 191440011
Dialise Agudo de 06376 1804500112 1822600140 4 2019500163
Alto Fluxo e Lumen 191440011
Duplo 1805100083 1822600141 5 2019500167
MAHURKAR™* 191990012
13.5 Fr, 16 cm, 1806500175 1822600142 3 2019500170
Extensdes Curvas, 192680045
Kit 1808500121 1823000086 5 2019500183
192680045
1810000109 1823400075 6 2028300165
192680045
1810200111 1823900136 7 2113300234
193230017
1812200144 1908400313 4 2201800059
193230017
1812900082 1908400314 5 2203300143
200840011
1822000125 1911300211 5
201590005
1822600139 1911300212 9
Cateter para 8888135132 | 208845210 192050025 20029001
Dialise Agudo de 06215 1807900113 1835100093 O 26
Alto Fluxo e Lumen 192050025 20029001
Duplo 1809200136 1904200111 1 27
MAHURKAR™* 192130004 20065000
13.5 Fr, 13,5 cm, 1809200143 1906700209 5 69
Extensado Curva 192130004 20078000
1810200110 1907700101 6 43
192130004 20108001
1812200142 1911300213 7 93
192190018 20108001
1819000116 1912600120 7 94
192190018 20151000
1819000117 1912600121 8 37
193300007 20160000
1819000118 1912600122 6 60
193430014 20167000
1820500152 2201800062 6 73
200070009 22018000
1826200094 1913000102 9 62
200290010
1831100160 1913000103 5
Cateter para 8888135242 | 208845210 180230008 180920014
Dialise Agudo de 06543 9 1 1907800112 201950018(
Alto Fluxo e Lumen 180230009 183110016
Duplo 4 7 201950018
MAHURKAR™* 180790011 190560013
13.5 Fr, 24 cm, 5 3 2016300045 2113300214
Extensdes Curvas,
Kit
Cateter para 8888135192 | 208845210 181020011 182680011
Dialise Agudo de 06475 2 0 1924000217 2019500176
Alto Fluxo e Lumen 182200007 183030016
Duplo 0 3 2009200099 2035000075
MAHURKAR™* 182390012 190560013
13.5 Fr, 19,5 cm, 6 4 2015100034 2035000076
Extensdes Curvas, 182620014 190780014
Kit 2 9 2016000062 2119400256
182680010 191260008
1 8 2016300043
Cateter para 8888135241 | 208845210 181220014 191440013
Dialise Agudo de 06536 3 6 2018800039 2106900060
Alto Fluxo e Lumen 181500012 192400017
Duplo 2 5 2018800040 2106900067
MAHURKAR™*
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13.5 Fr, 24 cm, 181500012 192400017
Extensdes Retas, 3 7 2018800041 2203300076
Kit 181500012 192400017
4 8 2019500158 2201800081
181630008 192400018
1 0 2020500069 2110900160
181700010 192610028
3 9 2020500070 2113300203
182130010 192610029
4 0 2020500071 2113300217
182130010 192670011
6 6 2020500073 2113300225
182820008 193150011
1 4 2020500074 2113300241
190600012 193160007
2 8 2023400144 2119400199
190600012 193430014
3 5 2103400145 2201800072
190600012 200570019
5 7 2104200118 2201800073
190670016 200570019
4 8 2104200119 2201800079
191020010 200930004
7 6 2104200121
191020010 201660005
8 6 2106900111
191130021 201800002
0 3 2110900101
Cateter para 8888135131 | 208845210 181290008 181850013
Dialise Agudo de 06208 3 4 1826200138 2006500068
Alto Fluxo e Lumen 181350012 181850013
Duplo 5 5 1826200139 2010800195
MAHURKAR™* 181350012 181850013
13.5 Fr, 13,5 cm, 6 6 1830300127 2011300093
Extensdes Retas, 181350012 211330022
Kit 7 9 1932300176 2019500161
181500012 182540015
5 1 2001400063 2110900061
181570009 182540015
3 2 2003900121 2110900084
181770016 182540015
3 3 2005700199 2113300229
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