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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA - DZIALANIE

KORYGUJACE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO
Numer referencyjny: 2242352-05/21/2024-001-C
Systemy do endoskopowego pobierania naczyn VasoView HemoPro

Szanowni Panstwo!

Maquet Cardiovascular, LLC, jednostka zalezna spotki Getinge, inicjuje dobrowolne dziatanie
korygujgce dotyczace wyrobu medycznego — systemu do endoskopowego pobierania naczyn VasoView
HemoPro. W przypadku wniknigcia ptynu do rekojesci narzedzia zabiegowego wyrob moze nie
wykonac kauteryzacji albo moze wykona¢ kauteryzacje gdy nie jest to zamierzone. Te usterki mogg
spowodowac opoznienie leczenia, zmiane rodzaju zabiegu chirurgicznego z zabiegu endoskopowego
na zabieg pobrania naczyn metodg otwartg w przypadku, gdy nie jest dostepny wyrdb zastepczy, oraz
krwawienie/krwotok do tkanek, ktéry moze potencjalnie prowadzi¢ do zespotu ciasnoty przedziatow
powieziowych w przypadku wyrobdw, ktore nie wykonajg zamierzonej kauteryzacji. Ponadto, gdy wyrdb
nadal wykonuje niezamierzong kauteryzacje, istnieje ryzyko urazu termicznego/oparzenia pacjenta,
uzytkownika lub zespolenia naczynia pozyskanego do wykonania zabiegu pomostowania.

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie 0 mozliwosci wystapienia tych usterek, ktére nie
zostaty dotychczas opisane w instrukcji uzywania produktu. Nie jest konieczny zwrot zadnych
wyrobow.

Identyfikacja problemu:

Systemy VasoView HemoPro 2 i HemoPro do endoskopowego pobierania naczyn (endoscopic vessel
harvesting, EVH) (VH-4000 i VH-3000-W) sg wskazane do stosowania podczas minimalnie inwazyjnych
zabiegow chirurgicznych majgcych na celu pobranie naczyh i sg wskazane do stosowania przede
wszystkim w przypadku pacjentow poddawanych endoskopowemu zabiegowi pomostowania tetnic.
Systemy HemoPro 2 i HemoPro zostaty opracowane do stosowania w potgczeniu z endoskopem
Getinge o srednicy 7 mm. Kaniula do pobierania posiada cztery kanaty mieszczgce endoskop,
pierscien C, przewdd do ptukania soczewki dystalnej i narzedzie do pobierania VasoView HemoPro
umozliwiajgce ciecie i kauteryzacje gatezi naczyn. Narzedzie do pobierania mozna wprowadzac,
wyjmowac, obraca¢, wydtuzac i wysuwacé z gtéwnej kaniuli do pobierania za pomocg portu adaptera
narzedzia.

Narzedzia do pobierania HemoPro 2 i HemoPro sg zasilane prgdem statym. Narzedzie do pobierania
posiada dwie zakrzywione szczeki. Jedna szczeka posiada elementy grzewcze stuzgce do ciecia

i kauteryzacji gatezi, a takze do miejscowej kauteryzacji. Obie szczeki posiadajg izolacje, ktéra chroni
otaczajgca tkanke. Narzedzie do pobierania VasoView HemoPro posiada dwie zakrzywione szczeki.
Jedna szczeka posiada elementy grzewcze do ciecia i uszczelniania gatezi; druga szczeka jest dtuzsza
i posiada zgbkowang wewnetrzng krawedz. Narzedzie do pobierania, a konkretnie jego koniec dystalny,
posiada szczeki stuzgce do ciecia i uszczelniania gatezi naczyn podczas zabiegu pobierania naczyn.

Miedzy 13 czerwca 2016 r. a 20 marca 2024 r. spétka Maquet Cardiovascular, LLC otrzymata siedem
(7) reklamacji dotyczgcych wyrobéw VH-3000, VH-3500 i VH-4000, w ktérych zgtoszono, ze podczas
uzywania narzedzie do pobierania nie wykonywato kauteryzacji albo wykonywato niezamierzong
kauteryzacje. Do tej pory nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z tym
problemem.
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Te usterki wystepowaty w przypadku wnikniecia ptynéw do rekojesci narzedzia do pobierania, co
zaktécato dziatanie elektrycznych i mechanicznych podzespotéw narzedzia. Potencjalne usterki
zwigzane z wniknieciem ptynu nie zostaty opisane w instrukcjach uzywania wadliwych produktow.

Zagrozenie dla zdrowia:

Jesli dziatanie narzedzia do pobierania nie jest zgodne z zamierzonym, podczas aktywacji szczek
zasilanie nie jest dostarczane albo jest dostarczane w sposéb nieciggty, albo gdy szczeki wydajg sie
aktywowane bgdz zostaty aktywowane gdy nie jest to zamierzone, istnieje potencjalne zagrozenie dla
pacjenta albo uzytkownika na skutek:

1. opdznienia podczas zabiegu;

2. krwawienia prowadzgcego do:

a. koniecznosci kontroli z uzyciem narzedzia do pobierania albo ucisku recznego,

b. rozpoznania zespotu ciasnoty przedziatébw powieziowych,

C. oparzenia pacjenta, uzytkownika lub zespolenia.
Wystgpienie u pacjenta ktéregokolwiek z tych potencjalnych urazow moze zwiekszy¢ ryzyko powiktan
oraz wydtuzy¢ hospitalizacje i okres rekonwalescenciji po zabiegu. Dotyczy to pacjentow
w podesztym wieku, z otytoscia, cukrzycg albo obnizong odpornoscia, a takze pacjentow z chorobg
naczyh obwodowych, pacjentéw bardzo szczuptych lub wychudzonych i wszystkich pacjentéw
z niewielkg iloécig albo brakiem podskoérnej tkanki ttuszczowej, w przypadku ktérych ryzyko urazu jest
najwieksze.

Dziatania, ktére musi podja¢ klient:
Zgodnie z naszg dokumentacjg otrzymali Panstwo systemy do endoskopowego pobierania
VasoView HemoPro, ktorych dotyczy niniejsze powiadomienie.

1. Nalezy przekaza¢ uzytkownikom ponizsze dodatkowe informacje zwigzane
z bezpieczenstwem dotyczgce produktow:

Rekojes¢ narzedzi do endoskopowego pobierania naczyn VasoView HemoPro
i HemoPro 2 zostata skonstruowana w taki sposob, aby posiadata otwory.
Nalezy zachowa¢é ostroznos¢ podczas uzywania w celu unikniecia wnikania
plynu do rekojesci narzedzia do pobierania. Whnikniecie ptynu moze
spowodowac nieprawidfowe dziatanie narzedzia do pobierania, w tym
niezamierzong aktywacje i dezaktywacje wyrobu.

2. Prosimy przekazac te informacje wszystkim obecnym i potencjalnym
uzytkownikom systemu do endoskopowego pobierania naczyn VasoView HemoPro
w Panstwa szpitalu/placéwce i umiesci¢ kopie Notatki zamieszczonej na stronie 5 we
wszystkich lokalizacjach magazynowych w Panstwa placowce, w ktorych przechowywane sg
te wyroby.

3. Placéwka moze nadal korzysta¢ z wyrobow. Nie jest konieczny zwrot zadnych wyrobéw.

4. Niezaleznie od tego, czy posiadajg Panstwo wadliwe produkty, prosimy wypetni¢ i podpisac
zatgczony formularz ,DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO -
FORMULARZ ODPOWIEDZI” (strona’5), aby potwierdzic otrzymanie niniejszego
powiadomienia. Prosimy zwrocié wypetniony formularz na adres
agnieszka.pietras@getinge.com
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5. Jesli sg Panstwo dystrybutorem i wysytali jakiekolwiek wadliwe produkty do
klientéw, prosimy przekaza¢ im niniejsze pismo w celu podjecia odpowiednich
dziatan.

Dzialania, ktére musi podja¢ Getinge:

Jezeli sytuacja bedzie sie powtarzaé, spdtka Getinge poinformuje kazdg placéwke korzystajgca
z systemoéw do endoskopowego pobierania VasoView HemoPro VH-4000 i VH-3000-W o usterkach
zwigzanych z wnikaniem ptynéw oraz potencjalnych zagrozeniach dla uzytkownikow i pacjentéw.
Spétka Getinge bada obecnie ten problem w celu okreslenia przyczyny zrédtowej, a w razie
koniecznosci podjecia dodatkowych dziatan w celu naprawienia tego problemu powiadomi o tym
klientébw. Ponadto biezgce instrukcje uzywania produktow VasoView HemoPro VH-4000 i VH-3000-
W zostang zaktualizowane w celu uwzglednienia dodatkowych informacji dotyczgcych bezpieczenstwa
zwigzanych z wnikaniem ptynéw.

Niniejsze dobrowolne powiadomienie dotyczy wytagcznie produktow wymienionych na stronie 1. To
dobrowolne powiadomienie nie dotyczy zadnych innych produktow.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac to pilne dziatanie korygujace
dotyczgce wyrobu medycznego. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem
spotki Maquet/Getinge albo o kontakt telefoniczny z dziatem obstugi klienta spotki Maquet/Getinge.

Niniejsze powiadomienie zostato wystosowane za wiedzg amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekow.
Z powazaniem,

Agnieszka Pietras

Quality & Regulatory Compliance Manager

Mobile +48 691 251 967
agnieszka.pietras@agetinge.com
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PILNE: DZIALANIE KORYGUJACE
DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO

Systemy do endoskopowego pobierania naczyn
VASOVIEW HEMOPRO

Kody produktéw: VH-4000 i VH-3000-W
Serie: WSZYSTKIE

PROSIMY UMIESCIC TE ETYKIETE PRZY WSZYSTKICH ZAPASACH
PRODUKTOW

NIEODPOWIEDNIE INSTRUKCJE UZYWANIA

Spoétka Maquet/Getinge inicjuje dobrowolne powiadomienie dotyczace wyrobu medycznego —
system do endoskopowego pobierania naczyn VasoView HemoPro — w celu przekazania
dodatkowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa.

NALEZY PRZECZYTAC PRZED UZYCIEM WYROBU
Rekojes¢ narzedzi do endoskopowego pobierania naczyn
VasoView HemoPro i HemoPro 2 zostata skonstruowana w taki
sposo6b, aby posiadata otwory. Nalezy zachowaé ostroznosé
podczas uzywania w celu unikniecia wnikania ptynu do rekojesci
narzedzia do pobierania. Wnikniecie ptynu moze spowodowa¢é
nieprawidtowe dziatanie narzedzia do pobierania, w tym
niezamierzong aktywacje i dezaktywacje wyrobu.
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PILNE: DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO -
FORMULARZ ODPOWIEDZI
Numer referencyjny: 2242352-05/21/2024-001-C

System do endoskopowego pobierania naczyn VasoView HemoPro
VH-4000 i VH-3000-W

DATY DYSTRYBUCJI:
VH-4000: Od 27 marca 2022 r. do chwili obecnej
VH-3000-W: Od 27 marca 2023 r. do chwili obecnej

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie niniejszego pisma w sprawie dziatania korygujgcego
dotyczgcego wyrobu medycznego w odniesieniu do wadliwego systemu do endoskopowego
pobierania naczyn VasoView HemoPro uzywanego w tej placéwce. Potwierdzam, ze wszyscy
uzytkownicy powyzszych produktow w tej placowce zostali odpowiednio poinformowani.

Prosimy poda¢ wymagane informacje i ztozy¢ podpis ponize;.

Dane przedstawiciela placowki:

Podpis: Data:

Imie i nazwisko: Telefon:
Adres e-mail:

Tytut: Dziat:

Nazwa szpitala:
Adres, miejscowos¢, wojewodztwo:_

Wycofalismy z uzytkowania/Wyrzucilismy posiadane wadliwe produkty:

Zakresli¢ jedng opcje  TAK NIE
Sprzedali$my/PrzeniedliSmy posiadane wadliwe produkty do innej placéwki:
Zakresli¢ jedng opcje  TAK NIE

W przypadku udzielenia powyzej odpowiedzi ,,TAK”: prosimy podaé¢ ponizej dane nowej placéwki.
Nazwa nowej placéwki:

Adres nowej placowki:
Imie i nazwisko osoby do kontaktu w nowej placéwce:_

Nr telefonu nowej placowki:

Prosimy zwroéci¢ wypetniony formularz POCZTA ELEKTRONICZNA na adres
agnieszka.pietras@getinge.com
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