Janeiro de 2026

GETINGE 3¢

CORRECAO URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO

CS100 IABP
CS300 IABP

Especificagdes de instru¢ces de uso do ciclo de bateria para CS100/CS300

NUmero de referéncia: OT 1407189

Descricdo do produto:

Cdbdigo do produto/Numero da

Cdédigo UDI:

peca:
A SSU devera atualizar esta se¢do para incluir apenas os nimeros de peca especificos distribuidos no pais/regiédo.
0998-00-3013-68
CS100 IABP 0998-UC-3013-68 10607567107691
0998-00-3013-69
CS100 IABP 0998-UC-3013-69 10607567107769
0998-00-3023-68
CS300 IABP 0998-UC-3023-68 10607567108353
0998-00-3023-69
CS300 IABP 0998-UC-3023-69 10607567108377
Numero de série afetado distribuido: Todos
Dispositivo: CS100 CS300
Datas de fabricagao: 2003-2019 2007-2020
Datas de distribuicao: 2005-2020 2012-2020

Prezado(a) Gerente de Riscos,

A Datascope Corp., subsidiaria da Getinge, esté iniciando uma Acao Corretiva de Seguranca de Campo
voluntaria para as bombas de baldo intra-aértico (IABP) CS300 e CS100, a fim de fornecer informagfes
sobre o tempo de ciclo da bateria do dispositivo.

Identificacdo do problema:

A Datascope concluiu recentemente testes adicionais nas baterias CS100/CS300 e identificou a
necessidade de atualizar as especificacées de autonomia e ciclos das baterias contidas nas Instrucées de
Uso (IFU) dos dispositivos. Nenhuma deficiéncia de desempenho foi identificada nos baldes intra-aérticos
CS100/CS300. Consulte as especificacdes atuais e atualizadas das IFU na tabela abaixo:
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Especifica¢des atuais do IFU Especificacdes de instru¢cdes de uso
atualizadas
Especificagdes da Secdo 11.9.2 das Instru¢cbes | da Secéo 11.9.2 das Instrugdes de Uso :
de Uso: -2,25 horas (135 min) minimo (120 bpm, 22 + 5

-Aproximadamente 3 horas (180 min) com bateria | °C)
nova, 90 bpm, 22+5°C

-2,25 horas (135 min) minimo (120 bpm, 22 £ 5 °C)
Secdao 7.7 das Instrucdes de Uso - Baterias:

Secdo 7.7 das Instrucdes de Uso - Baterias: - As baterias devem ser substituidas. A cada 3
-Substitua as baterias conforme necessario. As anos ou se o teste de autonomia da bateria
baterias devem ser substituidas ap6s 100 ciclos falhar durante a manuteng&o preventiva.

completos de descarga, em intervalos ndo
superiores a trés (3) anos, ou se o tempo de
funcionamento for inferior ao tempo de
funcionamento minimo (consulte a se¢éo de
especificacdes).

As baterias CS100/CS300 devem ser substituidas a cada trés (3) anos, e ndo com base nos ciclos de
descarga. Foram realizados testes para verificar se as baterias continuam a fornecer terapia adequada
durante toda a sua vida Util de trés anos, desde que a manutengéo preventiva seja realizada conforme o
cronograma. No entanto, se a manutencdo preventiva ndo for realizada conforme o cronograma, o
desempenho da bateria pode ficar abaixo dos 135 minutos de terapia a 120 BPM necessarios. A instrugédo
para substituir a bateria do dispositivo a cada trés (3) anos, ou antes, se ela ndo atender as especificacdes
durante a manutencdo preventiva, esté incluida no Manual de Servigo dos dispositivos IABP CS100 e
CS300 desde o langamento do produto em julho de 2003 e junho de 2007, respectivamente.

Os testes também mostraram que as baterias novas e as usadas anteriormente funcionam por um minimo
de 135 minutos a 120 BPM durante o periodo de trés anos. Assim, a referéncia a uma diferenca nos tempos
de funcionamento entre baterias novas e usadas em diferentes batimentos por minuto (bpm) é
desnecessaria e potencialmente confusa ("usada” é definida como uma bateria que completou um [1] ciclo
de descarga), portanto, estamos atualizando a declarag&o de uso para remover "Aproximadamente 3 horas
(180 min) com bateria nova a 90 bpm, 22+5°C" e para remover a referéncia a baterias novas e refletir um
tempo de funcionamento Unico.

As especificacdes das Instru¢cdes de Uso (IFU) foram atualizadas no Apéndice A para refletir essa
alteracao e estdo listadas acima.

De 1° de outubro de 2020 a 31 de outubro de 2025, foram relatadas a Datascope trés (3) reclamacdes
referentes a baterias que ndo atendiam as especifica¢des atuais das Instrug8es de Uso (IFU). Duas (2)
reclamacdes foram recebidas referentes a baterias que ndo atendiam & especificacdo de 100 ciclos de
descarga. Nao houve 6bitos, ferimentos graves ou outros eventos adversos associados a essas
reclamacdes. Uma (1) reclamacéo foi recebida referente a baterias que nédo atendiam a especificagdo de
autonomia de 180 minutos para baterias novas. Nao houve envolvimento de pacientes e, portanto, nenhum
Obito, ferimento grave ou evento adverso associado a essa reclamacao.

Risco para a saude:

Mesmo que o cliente ndo esteja ciente da reducdo da autonomia da bateria (previsdo de 180 minutos a 90
bpm de terapia para uma bateria nova versus 135 minutos reais a 120 bpm para uma bateria que passou
por pelo menos um ciclo de descarga), o ambiente de uso hospitalar oferece diversas medidas de
mitigacdo, como disponibilidade continua de energia CA, acesso a baterias de reposi¢céo e disponibilidade
de consoles IABP alternativos, que limitam significativamente tanto a probabilidade quanto a duracdo de
gualquer interrupcéo da terapia resultante.
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Contudo, durante o transporte externo (entre hospitais), se o paciente ndo antecipar a reducdo da
autonomia da bateria (135 minutos em vez dos 180 minutos esperados), podera ocorrer uma interrupcao
da terapia caso a duracdo do transporte exceda a capacidade da bateria disponivel no veiculo de
transporte. Tal interrup¢éo da terapia pode resultar em instabilidade hemodinamica.

Especificacdes atualizadas da bateria:

Consulte o Apéndice A desta carta para obter informac8es atualizadas sobre as especificacdes da bateria.

Acbes a serem tomadas:
Nossos registros indicam que vocé pode ter uma ou mais bombas de baldo intra-adrtico CS300 e/ou CS100
em sua unidade.

e Por favor, encaminhe esta informacédo a todos os utilizadores atuais e potenciais das bombas de
baldo intra-aértico CS300 e/ou CS100 na sua instituicao.

e Confirme se os usuarios estdo cientes dos esclarecimentos das instrucées de uso (IFU) para
baterias. Nao h& indicacdo de que os ciclos de bateria precisem ser monitorados. Substitua as
baterias CS100/CS300 (codigo da pecga: 0146-00-0039 ) a cada trés anos e quando uma bateria
falhar no teste de autonomia. Nenhuma manutencéo preventiva ou teste adicional &€ necessério.

e Preencha e assine o Formulario de Resposta anexo para confirmar que recebeu e compreendeu
esta notificac@o. Devolva o formulario preenchido para gualidade.brasil@getinge.com.

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

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

Sinceramente,

Ojas Zatakia

Diretor Sénior de Garantia da Qualidade e Conformidade Regulatéria
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ANEXO A
Atualizacéo da bateria da bomba de baldo intra-aértico CS300 e CS100

Especificacfes da Secdo 11.9.2 das Instru¢fes de Uso:
-2,25 horas (135 min) minimo (120 bpm, 22 £ 5 °C)

Secdo 7.7 das Instrucdes de Uso - Baterias:

As baterias devem ser substituidas a cada 3 anos ou se o teste de autonomia da bateria falhar durante a
manutengéo preventiva.
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FORMULARIO DE RESPOSTA PARA CORRECAO URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO
CS100 IABP
CS300 IABP
Especificacfes de instrucdes de uso do ciclo de bateria para CS100/CS300
Numero de referéncia: OT 1407189
CS100: 2005-2020 / CS300: 2012-2020

NOME DA INSTALACAO:
ENDERECO:

CIDADE, ESTADO, CEP:

Confirme que leu e compreendeu este Aviso de Corre¢do de Dispositivo Médico para as Bombas de
Baldo Intra-Adrtico CS300 e CS100 . Certifique-se de que todos os utilizadores das Bombas de Balédo
Intra-Adrtico CS300 e CS100 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 formulario preenchido para gualidade.brasil@getinge.com
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