ACAO DE CAMPO
MENSAGEM DE ALERTA
Endoprdtese Stent Graft Linus

Dezembro, 2013

A BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA, COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA,
inscrita no CNPJ/MF sob o n2 52.828.936/0001-09, vem pela presente
mensagem de alerta, ressaltar aos clientes sobre a necessidade de especial
atencdo as informagdes de uso e seguranga contidas no Manual de Instrugdes
de Uso do Produto Endoprdtese Stent Graft Linus, registro ANVISA
10159030096.

A presente notificagdo € para informa-los sobre o uso indevido do produto em
anatomia com tortuosidade excessiva. Salienta-se que caso as instrucdes de
uso nao sejam corretamente seguidas os riscos ao paciente vdo desde injurias
ao oObito. Podera ainda ocorrer a impossibilidade da realizacdo do
procedimento ou ser necessaria conversdo do procedimento para cirurgia
aberta convencional, causando assim aumento do tempo de internacdo do

paciente.

Uma investigacdo detalhada das reclamacgdes de clientes concluiu que todos os
eventos relatados ocorreram em situacdes advertidas no Manual de Instrucio,
conforme sera detalhado abaixo:

Procedimento de Introdu¢ado do Dispositivo de Liberagdo

Deve-se ter cuidado para verificar que ndo haja resisténcia ao transito do
cateter até o ponto de liberagdo. Todo o procedimento deve ser acompanhado
por radioscopia.
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ATENGCAO: SE UMA OBSTRUGCAO DO VASO (POR EXEMPLO, UMA CURVA
TORTUOSA, ESTENOSE, CALCIFICACAO, ETC.) IMPEDIR O AVANCO DO
DISPOSITIVO DE LIBERACAO, NAO USE FORCA EXCESSIVA PARA AVANCAR.

Precaucdes e Cuidados Especiais

ATENGAO: DEVE-SE SEMPRE OBSERVAR, ATRAVES” DE DIAGNOSTICO POR
IMAGEM (AORTOGRAFIA, ANGIOGRAFIA, TOMOGRAFIA, ETC.) SE AS ARTERIAS
ILIACAS E FEMORAIS SAO COMPATIVEIS COM O DIAMETRO DO CATETER
ESCOLHIDO E SE HA PRESENCA DE PLACAS DE ATEROMA MUITO OBSTRUTIVA
OU ARTERIAS CUJA TORTUOSIDADE INVIABILIZEM O PROCEDIMENTO.

E de suma importancia que todas as instrugdes acima sejam criteriosamente
observadas e executadas para a seguranga do procedimento e adequado
desempenho do produto, segundo sua indicagdo. A negligéncia em relacdo a
qualquer destas instrugdes pode acarretar quebra do cateter e inviabilizar o
procedimento, colocando em risco a vida do paciente.

A fim de evitar novas ocorréncias agdes corretivas estdo sendo implementadas
pela Braile Biomédica, tais como:

1. melhoria técnica no produto a fim de torna-lo mais resistente a tortuosidade
excessiva, com finalidade de diminui¢do de riscos residuais aos pacientes em

caso de uso indevido;

2. revisdo minuciosa do manual de instrucdo para detalhar os riscos em caso de
ma utilizacao.

A Braile Biomédica ressalta que apesar dos relatos nio hd necessidade de
recolhimento de produtos de mercado, pois 0s mesmos estdo conformidade
com os requisitos de seguranga e eficacia e se utilizados dentro das condicbes
indicadas ndo oferecem riscos residuais aos pacientes.
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BIOMEDICA

A Braile Biomédica e reitera seu compromisso em fornecer produtos de alta
tecnologia seguros e eficazes.

Quaisquer duvidas entrar em contato pelo telefone (17) 2136-7000 ou pelo
endereco: http://www.braile.com.br/contato.asp.

-

Agradecemos a sua atengdo e solicitamos que compartilhe esse alerta em sua
organizacdo e pedimos desculpas por qualquer inconveniente que isso possa
Ihe causar.

Atenciosamente,

=

g vid Peitl
Responsav | de Tecnovigilancia
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