Abbott Laboratérios do Brasil Ltda Rua Michigan 735, Brooklin Tel: 55115536 7678
S&o Paulo - SP Fax: 55 11 5536 7746
CEP: 04566-905

AVISO DE SEGURANCA URGENTE

RECOLHIMENTO DE DISPOSITIVOS

NOME COMERCIAL: StarClose SE Vascular Closure System
Identificador FS CA: February 10, 2017
Tipo de acéo: Recolhimento de dispositivos

Atencdo: Gestor de riscos ou Profissional de saude
Estimado/a Cliente da Abbott Vascular:

A Abbott Vascular iniciou uma acdo voluntaria relacionada a especificos lotes do
StarClose SE Vascular Closure System. Os nossos registos indicam que os lotes
afetados foram enviados para seu estoque.

Os produtos dos lotes identificados poderdo apresentar dificuldade ou falhas na
implantacdo do clip StarClose SE. Os potenciais riscos associados a este evento
incluem procedimentos prolongados, utilizagdo de outros dispositivos ou compresséo
manual para evitar atingir a hemostasia. N&o foram reportados efeitos irreversiveis ou
de longo prazo nos pacientes.

Esta acdo ndo afeta os pacientesque foram submetidos com éxito a procedimentos
cardiacos ou endovasculares utilizando StarClose SE Vascular Closure System.

Como ocorreu o problema?
A variacdo de forga aplicada na abertura da bainha de troca podera resultar em
dificuldade ou na falha da implantacdo do dispositivo.

Quais 0s passos sequintes que a Abbott Vascular espera de si?

e Consulte a lista em anexo com os numeros das modelos e dos lotes afetados.

e A utilizag&do de dispositivos destes lotes devera ser descontinuada de imediato.

¢ Reveja 0 seu inventario cuidadosamente e preencha o Formulério de verificagdo
de eficacia em anexo.

e Devolva todos os produtos identificados que ndo tenham sido utilizados a Abbott
Vascular.

¢ Partilhe esta notificacdo com outros funcionarios relevantes na sua organizacao.

Quais sdo as medidas da Abbott Vascular?

A Abbott Vascular implementou agfes corretivas para assegurar o desempenho dos
produtos futuros e descontinuou a distribuicdo de todos os produtos criados antes de as
acOes corretivas a serem implementadas. A Abbott Vascular colaborara com a sua
organizacdo para substituir as unidades devolvidas por um produto semelhante,
mediante a disponibilidade em estoque. As entidades reguladoras relevantes foram
notificadas quanto a esta acéo.
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Lamentamos qualquer inconveniente que esta situacdo |he possa causar e
agradecemos a sua compreensdo. A Abbott Vascular assume o compromisso de
fornecer produtos de qualidade e assegurar a satisfacédo do cliente. Caso tenha alguma
guestdo, contacte o seu representante Abbott Vascular local ou o Abbott Center (0800-

7031050).

Atenciosamente,

Ricardo Ueoka Cintra
Gerente Geral Abbott Vascular Brasil
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AVISO DE SEGURANCA URGENTE
RECOLHIMENTO DE DISPOSITIVOS
10 de fevereiro de 2017

StarClose SE VCS, Intl

5020141
6041941
6051141
6051341
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AVISO DE SEGURANCA URGENTE
RECOLHIMENTO DE DISPOSITIVOS

NOME COMERCIAL: StarClose SE Vascular Closure System
Identificador FS CA: February 10, 2017
Tipo de acao: Recolhimento de dispositivos

Formulério de verificacdo de eficacia

Conta de cliente #
Nome da conta
Endereco
Telefone

(Informacao necessaria para a confirmacgéo de notificacéo
da entidade reguladora)

Depois de verificar o seu inventario quanto a existéncia de produtos do StarClose SE Vascular
Closure System, marque uma das opcdes na se¢do abaixo. Se tiver em seu estoque algum dos
produtos identificados, contate o seu representante da Abbott Vascular para providenciar a
devolucd@o. Depois de assinar o formulario, por favor devolva-o a Abbott Vascular , assim
comoos produtos identificados.

] Foi realizada uma procura minuciosa dos produtos afetados e nao restam unidades
afetadas no inventério.
N&o serd necesséria a devolucgéo.

] Os produtos do StarClose SE Vascular Closure System foram identificados e serdo
devolvidos.
1
Nome do cliente / Cargo Assinatura Data

Este formulario deve ser devolvido para Abbott Vascular.

a Se for devolver um produto, entre em contato com o Representante local da
Abbott Vascular.

a Envie este formulario preenchido por e-mail para diego.silva@av.abbott.com e
marina.oliveira@av.abbott.com ou entregue em maos ao representante local da Abbott
Vascular.

a Devolva uma coépia deste formulario preenchido junto com o produto devolvido.
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