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AVISO DE SEGURANCA DE CAMPO
NOTIFICACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

FSCA 2242352-12/01/2023-007-R
SISTEMA VASOVIEW HEMOPRO DE COLETA DE VASO POR VIA
ENDOSCOPICA (EVH)

Descricéo do produto: Cddigo do produto/namero Cdédigo UDI:
da peca:
VH-3000-W 00607567700413

Vasoview HemoPro

Vaso Endoscdpico

Numero do lote afetado 3000283735, 3000293031, 3000310304, 3000333956
distribuido:

Datas de fabricagéo: 08 de Novembro de 2022 & 07 de Novembro de 2023
Datas de distribuicéo: Desde 07 de Dezembro de 2022 a 03 de Novembro de 2023

Prezado Cliente,

A Maquet Cardiovascular, LLC /Getinge esta iniciando uma remocéao voluntaria de dispositivos
médicos para determinados lotes do sistema Vasoview Hemopro de Coleta de vaso por via
endoscopica (EVH) devido ao risco de presenca de particulas de poliimida nesses dispositivos.
Este problema pode resultar na introducéo de material particulado de poliimida no conduto arterial
para pacientes submetidos a cirurgia de revascularizacdo miocardica (CRM) ou cirurgia de
revascularizagao periférica e pode se tornar uma fonte de @mbolos na circulagdo microvascular
cardiaca ou periférica, causando infarto do miocardio ou periférico . Além disso, o paciente pode
ser exposto ao dano potencial de uma resposta inflamatoria sistémica e/ou localizada secundaria
a particulas de poliimida retidas.

Os dispositivos afetados, conforme especificado acima, serdo removidos do campo.

N&o houve reclamagdes relacionadas; consequentemente, nenhum evento adverso foi relatado
até o momento em relacdo a este assunto.

O Sistema VASOVIEW HEMOPRO ¢ indicado para uso em cirurgia minimamente invasiva
permitindo acesso para colheita de vasos e é indicado principalmente para pacientes submetidos
a cirurgia endoscopica para bypass arterial. E indicado para cortar tecido e controlar sangramento
por coagulacdo e para pacientes que necessitam de disseccdo romba de tecido, incluindo
disseccédo de vasos sanguineos, disseccdo de vasos sanguineos das extremidades, disseccao
de ductos e outras estruturas na extremidade extraperitoneal ou subcutanea e no espaco
toracico. Os procedimentos nas extremidades incluem dissec¢éo de tecido/colheita de vasos ao
longo da veia safena para uso em artérias coronarias enxerto de revasculariza¢cdo miocérdica e
revascularizagdo do miocardio periférica ou da artéria radial para uso em artéria coronaria
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bypass enxerto. Os procedimentos toracoscépicos incluem exposicéo e dissec¢do de estruturas

externas a pleura parietal, incluindo nervos, vasos sanguineos e outros tecidos da parede
tor4cica.

Identificacdo do problema:

Durante a fabricacdo dos componentes da Ferramenta de Colheita, os operadores identificaram
particulas de poliimida na superficie da ponta do eixo dos componentes. As particulas foram
geradas a partir do atrito do isolamento do fio de entrada contra a ponta do eixo durante a
montagem dos componentes da ferramenta de colheita.

Risco para a saude:

As particulas foram identificadas em um componente (isto é, a ponta do eixo) da ferramenta de
colheita que é facilmente exposta ao tunel endoscépico durante a cauterizagdo do ramo do vaso
e a etapa de corte do procedimento EVH. Este cenéario apresenta um risco potencial de
desprendimento de particulas da ferramenta de colheita e de serem deixadas na cavidade
corporal do paciente (ou seja, no tunel endoscopico) e/ou serem deslocadas para o vaso colhido
gue sera usado para contornar uma estenose arterial no circulagdo corondria ou sistema
circulatério periférico. Como o usuario do dispositivo irdA manusear o vaso colhido durante a
preparacdo do vaso, existe a possibilidade de transferéncia de particulas das luvas do usuério
para o limen do conduto colhido, tornando-se uma fonte de émbolos na microvasculatura do
tecido a jusante da artéria que estd sendo contornado e causando infarto do miocardio ou
periférico. Além disso, o paciente pode ser exposto ao dano potencial de uma resposta
inflamatoria sistémica e/ou localizada secundaria a particulas de poliimida retidas.

Acdes do usuério a serem tomadas :
Nossos registros indicam que vocé recebeu um ou mais sistemas VasoView HemoPro EVH
com um grande numero de afetados pela remocéo deste dispositivo médico.

Por favor, examine seu inventario imediatamente para determinar se vocé possui algum dos
vasos endoscépicos VasoView HemoPro com os cédigos de produto/nameros de lote listados
neste aviso e remova-os de uso.

Devolva qualquer produto afetado ndo utilizado e ndo vencido a Maquet/Getinge. Entre em
contato com o Atendimento ao Cliente da Maquet/Getinge em gualidade.brasil@getinge.com.br
para solicitar um numero de autorizacdo de devolucao (RMA) e instrucdes de envio. Vocé
recebera crédito apos reconhecer que possui unidades afetadas para devolucgéo.

Independentemente de sua instalacédo ter sido afetado ou ndo os produtos listados neste aviso,
preencha e assine o AVISO DE SEGURANCA DE CAMPO - REMO(}AO DE DISPOSITIVO
MEDICO - FORMULARIO DE RESPOSTA (pagina 4 deste documento) em anexo para confirmar
gue vocé recebeu esta notificacdo. Devolva o formulario preenchido a

Maquet/Getinge enviando uma cépia digitalizada por e-mail para qualidade.brasil@getinge.com

Encaminhe essas informagfes a todos os usuarios atuais e potenciais da coleta endoscopica de
vasos VasoView HemoPro em seu hospital/instalagéo.

Se vocé for um distribuidor que enviou algum produto afetado aos clientes, encaminhe este
documento a atencao deles para que tomem as medidas apropriadas.
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Acdes a serem tomadas pela Datascope/Getinge

A Getinge facilitard a remocao dos produtos afetados de suas instalacdes e fornecera crédito
pela devolugéo desses produtos. Esta remoc¢édo voluntéria afeta apenas os produtos listados na
pagina 1; nenhum outro produto esta afetado por esta remocéo voluntaria de dispositivo médico.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que esta remoc¢ao de dispositivo médico possa

causar. Se vocé tiver alguma duvida, entre em contato com seu representante da
Maquet/Getinge.

Esta notificacdo de correcdo voluntaria afeta apenas os produtos listados na pagina 1; nenhum
outro produto é afetado por esta correcdo voluntaria.

Sinceramente,

Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda.
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AVISO URGENTE DE SEGURANCA DE CAMPO
DE REMOCAO DE DISPOSITIVO MEDICO — FORMULARIO DE RESPOSTA
FSCA 2242352-12/01/2023-007-R

SISTEMA VASOVIEW HEMOPRO DE COLETA DE VASO POR VIA
ENDOSCOPICA (EVH)

E-MAIL PARA: qualidade.brasil@getinge.com

Datas de distribuicdo: desde 7 de Dezembro de 2022 a 03 de Novembro de 2023

NOME DA INSTALACAO
ENDERECO DA RUA ,
CIDADE (*): ESTADO (*) CODIGO POSTAL]

Por favor, reconheca que vocé leu e compreendeu esta Carta de Remocao de Dispositivo Médico
para o Sistema de Coleta

Endoscopica de Vasos Maquet/Getinge VasoView HemoPro afetado identificados na pagina 1
desta carta. Certifique-se de que todos os usuéarios da coleta endoscépica de vasos
Maquet/Vasoview HemoPro nesta instalacdo tenham sido notificados adequadamente e
preencham todo o formulario quando aplicavel, idependentemente de vocé ter ou ndo produto
para devolver.

Forneca as informacdes necessarias e a assinatura abaixo.

Informacdes do representante da instalacao:

Assinatura:

Nome: Telefone:

Endereco de email:

Titulo: Departamento:

Nome do Hospitalar:

Endereco, Cidade e Estado:

Marque uma das opgoes abaixo:
e Tenho produto afetado [J
e Nao possuo produto afetadol]

Devolva o formulario preenchido por E-MAIL para qualidade.brasil@getinge.com
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