GETINGE 3¢
Outubro de 2025

CORRECAO URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO
Configuracdes hibridas e de resgate do Cardiosave IABP
MANUTENCAO PREVENTIVA DE NVRAM E ANEIS DE VEDACAO DE HELIO
TABELA DE AUTONOMIA DA BATERIA E INFORMACOES DE USO SOBRE
VIBRACAO E CHOQUE

Titulo da FSCA: Numero de referéncia:
Manutencédo preventiva de NVRAM 1289091
Especificacbes da mesa de vibracdo e choque 1289090
Manutengao preventl\ézlic:)o anel de vedacao de 2949723-01/24/2023-004-C
Especificacdes de autonomia da bateria 2249723-09/10/2021-001-R
Descrigcdo do produto: Cadigo d% produt.o/Numero Cddigo UDI:
a peca:
Cardiosave Hibrido 0998-00-0800-32 0998-00-0800-32
: 0998-00-0800-36
Resgate Cardiosave 0998-00-0800-36
Numero de série afetado Todos
distribuido:
Datas de fabricacéo: Dezembro de 2011 - Atual
Datas de distribuicéo: Desde 06 de marco de 2012

Prezado(a) Gerente de Riscos,

A Datascope Corp., subsidiria da Getinge, esta iniciando um processo voluntario de correcdo de
dispositivo médico para as bombas de baldo intra-aértico (IABP) Cardiosave devem fornecer
informac0des para abordar os seguintes riscos. Essas informacdes serdo publicadas em um adendo
separado para as Instrugdes de Uso (IFU), acessivel no link fornecido abaixo.

Atualizacdo do Adendo de Instrucfes de Uso Comunicacao prévia

Novo FSCA — comunicado anteriormente em uma

T WEMIBIRECREEMIE S NV atualizacdo do Manual de Servico.

2. Especificacbes da mesa de vibracéo e Nova ESCA
choque

FSCA 2249723-01/24/2023-004-C; e comunicado
anteriormente em uma atualizacdo do Manual de
Servigo.

3. Manutencao preventiva do anel de vedacao
de hélio

4. Especificagcdes de autonomia da bateria FSCA 2249723-09/10/2021-001-R
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Identificacdo do(s) problema (s):

Problema 1: Manutencdo preventiva de NVRAM

Descricdo do problema:

O adendo as Instrucbes de Uso revisa o cronograma de Manutencdo Preventiva para alinhi-lo a
atualizacéo introduzida no Manual de Servico em junho de 2023.

O circuito integrado (CI) do reldgio de tempo real (RTC) da NVRAM (Memdéria de Acesso Aleatdrio N&o
Volétil) esta localizado na placa do processador executivo do Cardiosave. A NVRAM retém informacdes,
incluindo o relégio de tempo real e os dados de calibracdo do IABP (Baldo Intra-Adrtico de Presséo
Arterial), durante os ciclos de desligamento. A bateria interna de litio alimenta a NVRAM quando o
Cardiosave esta desligado. Quando o Cardiosave esta ligado, ele utiliza a energia CA ou as baterias
inseridas.

Foi previamente identificado que a vida util esperada da bateria interna de litio da NVRAM é menor do
gue a vida util esperada do Cardiosave. Nao h& orientag6es no cronograma de manutencao preventiva
do manual de instrugbes para a troca da bateria interna da NVRAM. Consequentemente, se a bateria
interna de litio da NVRAM descarregar quando o dispositivo estiver desligado, o Cardiosave nao
conseguirad acessar as informagfes armazenadas no circuito integrado durante a inicializagdo. Sem
esses dados, o sistema néo ligara e podera haver atraso na administracdo da terapia.

Riscos associados a falta de manutencao preventiva:

Uma bateria NVRAM com mais de 8 anos pode perder a carga. A terapia ndo sera interrompida devido
a esse problema, pois a NVRAM nédo fornece energia para a terapia. No entanto, caso a unidade seja
desligada, o dispositivo ndo podera ser religado se a bateria NVRAM estiver descarregada. Além disso,
se um paciente em terapia precisar de uma unidade de substituicdo e a unidade identificada tiver uma
bateria NVRAM descarregada, a transi¢cao para um console alternativo pode resultar em uma interrupgéo
prolongada da terapia, criando uma oportunidade para danos ao paciente. O dano resultante varia de
acordo com o estado clinico do paciente. Quanto mais grave o estado do paciente, maior o risco de
gualquer atraso ou interrupcdo da terapia. A gravidade e a probabilidade do dano podem ser
influenciadas pelas terapias alternativas disponiveis para o profissional de saude.

De 1° de margo de 2017 a 30 de setembro de 2025, um total de 85 reclamacdes foram relatadas
globalmente a Datascope, nas quais a NVRAM ou a placa do processador executivo necessitavam de
substituicdo. Nao houve mortes, ferimentos graves ou outros eventos adversos associados a essas
reclamacodes.

Atualizacdo do Adendo as Instrucdes de Uso:

O Adendo as Instru¢des de Uso contém uma atualizacéo da Tabela B de Manutengédo Preventiva, que
exige a substituicdo da NVRAM a cada 8 anos (antes que sua bateria interna de litio perca a carga).
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Essa alteracdo na Manutencéo Preventiva da NVRAM foi implementada no Manual de Servico em
junho de 2023.

Acdo a ser tomada pelo Cliente para o Problema 1:

e Analise 0 Adendo das Instrucbes de Uso (consulte abaixo as instrucbes de acesso ao
documento) e o Cronograma de Manutencdo Preventiva local e atualize o cronograma de
Manutencédo Preventiva da instalacéo de acordo.

o Certifigue-se de que todas as baterias NVRAM estejam dentro de sua vida Util esperada.

e Se um NVRAM tiver mais de 8 anos, até que possa ser substituido, recomenda-se que um
Cardiosave IABP de reserva esteja disponivel para fornecer terapia.

Problema 2: Especificacfes da mesa de vibracdo e choque

Descricao do problema:

Durante um teste de desenvolvimento de engenharia, descobriu-se que as normas de transporte de
dispositivos médicos mencionadas nas Instru¢cdes de Uso (IFU) ndo correspondiam as citadas nos
relatérios de estudos de verificagdo. O adendo as Instrugfes de Uso atualiza a Tabela de Vibracdo e
Choque para incluir as normas corretas. Nenhuma deficiéncia de desempenho do Cardiosave foi
identificada.

Riscos associados:

A inclusé@o das normas aplicaveis de testes de vibracdo e choque nas instru¢des de uso do Cardiosave
nao teve impacto no desempenho real do dispositivo e ndo causou nem contribuiu para quaisquer falhas
ou mau funcionamento do produto.

N&o foram identificadas reclamacgdes relativas a este problema entre 1 de janeiro de 2014 e 30 de
setembro de 2025.

Atualizacdo do Adendo as Instrucoes de Uso:

Foi criado um adendo as instrucdes de uso para fazer referéncia as normas de transporte apropriadas
gue foram testadas nas especificacdes do produto.

Problema 3: Manutencado preventiva do anel de vedacao de hélio

Descricdo do problema:

Este problema ja foi comunicado aos clientes em uma carta datada de 7 de fevereiro de 2023. Esta
notificagédo visa informar sobre a atualizagdo da manutencédo preventiva do Datascope no adendo do
Manual de Uso. Consulte o link abaixo para acessar as comunicac¢des anteriores sobre o problema.

Riscos associados:

Nao ha aumento de risco associado a esta atualizacao.
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Atualizacdo do Adendo as Instrucdes de Uso :

O Adendo as Instrucbes de Uso (IFU) contém uma versdo atualizada do Cronograma de Manutencgao
Preventiva (Anexo B), que recomenda a substituicdo do anel de vedac¢éo do conector de desconexao
rapida e a lubrificagéo da trava de liberacdo do console a cada 12 meses ou 2500 horas. O Manual de
Servigo inclui essa atualizacdo da Manutencgéo Preventiva para o anel de vedacao de hélio desde junho
de 2023.

Acdes a serem tomadas pelo Cliente para o Problema 3:

Analise o Adendo das Instru¢cBes de Uso (consulte abaixo as instrucdes de acesso ao documento) e o
Cronograma de Manutencdo Preventiva local e atualize seu cronograma de Manutencao Preventiva de
acordo.

Edicdo 4: Especificacdes de autonomia da bateria

Descricao do problema:

O recolhimento do produto previamente comunicado referente as baterias afetadas foi concluido. No
entanto, este aviso informa sobre as alteragfes que estdo sendo feitas no Manual de Instru¢des de Uso
(IFVU) em relacéo a especificagdo de autonomia da bateria. O adendo ao IFU atualiza a especificagédo de
autonomia da bateria para corresponder aquela publicada no Manual de Servico em junho de 2023.
Consulte o link abaixo para acessar as comunicagfes anteriores relacionadas ao recall concluido.

Riscos associados:

N&o h& aumento de risco associado a esta atualizacéo.

Atualizacdo do Adendo as Instrucdes de Uso:

O adendo as instruc¢des de uso (IFU) detalha que a duragéo da bateria € de 80 minutos em condi¢gbes
tipicas - bateria nova, 120 BPM, 22 +/- 5 graus C por minuto a 120 BPM.

NOTA: Para uma bateria nova, 80 minutos a 120 bpm equivalem a 90 minutos a 90 bpm, conforme
informag@es anteriores sobre a autonomia da bateria.

Acdes a serem tomadas pelo Cliente para os Problemas 1 a 4:

Nossos registros indicam que vocé pode ter um ou mais balBes intra-atérticos Cardiosave em sua
instituicao. Por favor, encaminhe esta informacao a todos os usuarios atuais e potenciais de baldes intra-
aorticos Cardiosave em sua instituicdo. Preencha e assine o Formulario de Resposta anexo para
confirmar que vocé recebeu e compreendeu esta notificacdo. Envie o formulério preenchido para
gualidade.brasil@getinge.com

Se vocé é um distribuidor que ja enviou produtos afetados aos clientes, encaminhe este documento para
gue eles tomem as medidas cabiveis.

Pagina 4 de 6 OT 768161, 527856, 1289091, 1289090


mailto:qualidade.brasil@getinge.com

GETINGE 3¢

Resumo das acdes do cliente

Emitir Acéo
Revisar o Adendo as Instrugbes de Uso e garantir

que os procedimentos locais de manutencdo
preventiva sejam atualizados conforme necessario.

Certifigue-se de que todas as baterias NVRAM
1. Manutengéao preventiva de NVRAM estejam dentro de sua vida util esperada.

Se um NVRAM tiver mais de 8 anos, até que possa
ser substituido, recomenda-se que um Cardiosave
IABP de reserva esteja disponivel para fornecer
terapia.

2. Especificacbes da mesa de vibracao e

Revisao do Adendo as Instru¢des de Uso
chogue

Revisar o Adendo as Instrucbes de Uso e garantir
gue os procedimentos locais de manutencéo
preventiva sejam atualizados conforme necessério.
4. Especificacbes de autonomia da bateria Revisdo do Adendo as Instru¢cdes de Uso

3. Manutencéo preventiva do anel de
vedacgéao de hélio

Acodes a serem tomadas pela Datascope:

A Datascope criou um Adendo as Instru¢des de Uso (IFU) com esclarecimentos sobre a Autonomia da
Bateria e as informacdes da Tabela de Vibragdo e Choque, além de atualizagbes no Cronograma de
Manutencao Preventiva B para a NVRAM e o Anel de Vedacédo de Hélio na Conexdo Rapida. Vocé pode
acessa-lo pelo link ou pelo codigo QR abaixo:

Caso necessite de uma cépia fisica, entre em contato com o representante local da Datascope/Getinge
e uma sera fornecida gratuitamente.

Eventos adversos ou problemas de qualidade observados com o uso de qualquer um dos produtos
mencionados neste documento podem ser comunicados as autoridades competentes locais. Por favor,
siga as normas vigentes sobre notificagdo de eventos adversos em seu pais.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que esta corre¢ao possa causar. Em caso de davidas,
entre em contato com o Suporte ao Cliente da Datascope/Getinge gualidade.brasil@getinge.com

Sinceramente,

Ojas Zatakia

Diretor Sénior de Garantia da Qualidade e Conformidade Regulatéria
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Outubro de 2025

CORRECAO URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO

Numeros de referéncia: 1289091, 1289090, 2249723-01/24/2023-004-C, 2249723-09/10/2021-
001-R

Bombas de Baldo Intra-Adrtico Datascope Cardiosave (IABP)
0998-00-0800-32/ - CARDIOSAVE HIBRIDO
0998-00-0800-36/ - RESGATE CARDIOSAVE
Distribuido desde 12 de dezembro de 2012.

[NOME DA INSTALACAO]
ENDERECO DA RUA

CIDADE, ESTADO, CEP]

Confirme que leu e compreendeu este Aviso de Correcdo de Dispositivo Médico para os Baldes
Intra-Adrticos Cardiosave Hybrid e Rescue. Certifique-se de que todos os utilizadores dos Baldes
Intra-Adrticos Cardiosave Hybrid e Rescue nesta unidade foram devidamente notificados.

Por favor, forneca as informacdes e a assinatura solicitadas abaixo.

Informacdes do Representante da Instalacao:

Assinatura: Data:

Nome: Telefone :

Endereco de email:

Titulo: Departamento:

do Hospital :

Endereco, cidade e estado :

Devolva o formuléario preenchido para gualidade.brasil@getinge.com
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