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URGENTE: RECALL DE DISPOSITIVO MEDICO
Kit de Cateter Crénico Palindrome™ - 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm (8888145015)

Referéncia incorreta ao Comprimento do Cateter no rétulo - 4 (quatro) lotes afetados

Agosto de 2023
FA1355

Prezado(a) Gerente de Riscos, Profissional de Saude:

O objetivo desta carta é informar que a Medtronic esté iniciando voluntariamente um recall envolvendo
4 (quatro) lotes especificos do produto Kits de Cateter Crénico Palindrome™ 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x
23 cm (Registro Anvisa n® 10349000366). Vocé estéa recebendo esta carta porque os dados da
Medotronic indicam que seu estabelecimento pode possuir pelo menos uma unidade do produto de um
dos 4 (quatro) lotes afetados dos Kits de Cateter Crénico Palindrome™ 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23
cm. A Medtronic iniciou esta acdo de campo para impedir o uso dos produtos possivelmente afetados

que possam vir a impactar os pacientes.
Atencao: Esta acdo de campo nao se aplica ao produto Kits de Cateter Palindrome Precision.

Descricao do Problema:

Uma andlise de tecnovigilancia da Medtronic identificou que alguns kits de cateter de 4 (quatro) lotes
especificos do produto Kits de Cateter Crénico Palindrome™ 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm foram
comercializados com erro de rotulagem, em que constaria a identificagdo de cateter com comprimento
de implante de 28 centimetros, quando, na realidade, o produto dentro da embalagem deveria ter o
comprimento de cateter de 23 centimetros. A despeito da informac&o incorreta na rotulagem, é possivel
identificar o comprimento correto no corpo do cateter. Até 8 de agosto de 2023, houve 6 (seis)
reclamacdes relacionadas ao tema: 5 (cinco) reclamacdes na China e 1 (uma) nos Estados Unidos da

América. Ndo houve nenhum relato de lesdo grave ou morte.

A seguir, trazemos para referéncia uma lista dos lotes com kits de cateter comercializados com a

rotulagem incorreta, dentro do escopo desta acdo de campo:

Nome do Produto N° do Produto do GTIN/UPN / N° do N° do Lote
Fabricante Material
8888145015 10884521013162 2221700131
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Kit de Cateter Crénico 20884521013169
Palindrome™ - 14,5 Fr/Ch 10884521013162 2224200233
(4,8 mm) x 23 cm 10884521013162 2230400271
20884521013169
10884521013162 2230400272

Risco a Saude:

Caso a divergéncia de comprimento ndo seja identificada antes da implantagdo do cateter, sendo
implantado cateter com comprimento maior incorreto, isso podera resultar em possiveis riscos de
arritmia, perfuracédo dos vasos, perfuragdo cardiaca, hemorragia/sangramento, ou atraso no tratamento.
Esses riscos também séo condizentes com complicagdes procedurais conhecidas e associadas a
colocacdo do cateter venoso central. A implantacdo bem-sucedida do cateter e o posicionamento
correto da ponta sempre devem ser confirmados com orientacdo por imagem via fluoroscopia ou raio-X

torécico portétil, conforme descrito nas instrucdes de uso do produto.

Recomendacdo ao Paciente:

Os Kits de Cateter Cronico Palindrome™ 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm s3o indicados para
hemodiélise, aférese e infusdo. Os cateteres podem ser implantados por via percutdnea ou por corte.
Para os pacientes com cateteres implantados dos lotes afetados, um procedimento de substituicdo
pode ndo ser necesséario. Os médicos devem continuar a seguir as politicas e procedimentos especificos
do estabelecimento para a avaliagdo de rotina do dispositivo de acesso para hemodiélise em relacéo a
desobstrucéo, fungéo, eficicia e posicionamento da ponta do cateter, bem como para o monitoramento

do status clinico do paciente.

Acbes Necessarias:
1. Imediatamente coloque em quarentena e descontinue o uso de todas as unidades do produto
Kits de Cateter Cronico Palindrome™ 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm n3o utilizadas dos lotes
afetados. Atencdo: Este recall ndo se aplica aos Kits de Cateter Palindrome Precision.

2. Preencha e devolva o Formulério de Confirmac&o do Cliente por e-mail para

rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com ou jessica.p.bautista@medtronic.com mesmo que vocé

nao possua nenhum produto afetado. A sua resposta imediata confirmaré o seu recebimento
desta notificacdo e evitard que vocé receba outros avisos.

3. Devolva o produto afetado de acordo com as instrugdes para devolucdo contidas no

Formulario de Confirmagdo do Cliente anexo a esta carta.
4. Se o produto foi adquirido de um distribuidor, entre em contato diretamente com o seu

distribuidor para providenciar a devolug¢éo do produto.
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5. Este aviso deve ser transmitido a todos que precisem estar cientes dentro da sua organizagao ou
em qualquer outra organizacdo, incluindo, mas sem se limitar, a nefrologistas, intensivistas,
quaisquer médicos, enfermeiros renais, enfermeiros de cuidados criticos, ou demais
profissionais que prestam servicos de diédlise e/ou que tenham qualquer interacdo, ingeréncia
ou atuem onde estdo dispositivos possivelmente afetados. Mantenha uma cépia deste aviso em

seus registros.

Informacgdes Adicionais:

A Medtronic estd comunicando essas informacdes a agéncia regulatéria competente do seu pais. No
caso do Brasil, a comunicacao foi feita a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA).

Os eventos adversos, ou problemas de qualidade identificados e relacionados a este produto, podem
ser relatados a Medtronic das seguintes formas:

® Por e-mail diretamente a Medtronic através do e-mail: rs.brztecnovigilancia@medtronic.com

e Em até 48 horas, relatar TODAS as observacdes/reclamacdes de qualidade por meio do Link (mPXR):

http://mpxr.Medtronic.com.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente. Estamos comprometidos com a seguranga do paciente
e agradecemos a sua atencdo para esta questao. Caso tenha alguma duvida sobre esta comunicacao,

por favor, entre em contato com seu representante da Medtronic.

Informacgdes complementares

Nome Comercial do Produto:

Cateter Duplo Lumen para Hemodialise TAL PALINDROME e Acessério
Nimero Registro ANVISA: 10349000366

Atenciosamente,
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Fernanda Grion André Gaban
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