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#336 / marzec 2025 r.

PILNE DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO
Numer referencyjny: 1170852
Vasoview Hemopro 2 System do endoskopowego
pobierania naczyn (VH-4000 i VH-4001)

Nazwa produktu Vasoview Hemopro 2 System do endoskopowego pobierania naczyn

Informacje o produkcie Numer modelu Kod UDI Numery partii

VH-4000 00607567700406 Wszystkie

nieprzeterminowane

partie

VH-4001 00607567700451 Wszystkie

nieprzeterminowane

partie
Daty produkcji: Od 1 listopada 2022 r. do chwili obecnej
Daty dystrybucji: 0Od 1 listopada 2022 r. do chwili obecnej

Szanowni Panstwo:

Cel pisma

Celem niniejszego pisma jest przekazanie waznych informac;ji dotyczacych bezpieczenstwa

w odniesieniu do Systemu do endoskopowego pobierania naczyn (EVH) Vasoview Hemopro 2, o ktérym
mowa w powyzszej tabeli, z powodu otrzymania skarg dotyczacych nastepujgcych 2 (dwéch) rodzajéw
awarii podczas uzytkowania:

1. wygiety albo odtgczony przewdd grzewczy,
2. ztuszczanie sie albo odpadanie silikonu od szczek narzedzia do pobierania.

Maquet Cardiovascular, LLC (MCV), jednostka zalezna Getinge, nie wymaga zadnych zwrotéow
produktu z Paristwa placéwki.

System Vasoview Hemopro 2 do endoskopowego pobierania naczyn (endoscopic vessel harvesting,
EVH) jest wskazany do stosowania podczas minimalnie inwazyjnych zabiegéw chirurgicznych majacych
na celu pobranie naczyn i jest wskazany do stosowania przede wszystkim w przypadku pacjentéw
poddawanych endoskopowemu zabiegowi pomostowania tetnic. Wyrdb jest przeznaczony do ciecia
tkanki i ograniczania krwawienia poprzez koagulacje u pacjentéw wymagajacych preparowania tkanki
,na tepo”, w tym preparowania naczyn krwionosnych, preparowania naczyn krwionosnych koriczyn,
preparowania przewodow i innych struktur z przestrzeni pozaotrzewnowej albo tkanki podskérnej
konczyn i klatki piersiowej. Kaniula do pobierania posiada cztery kanaty mieszczgce endoskop,
pierscien C, przewdd do ptukania soczewki dystalnej i narzedzie do pobierania Vasoview Hemopro 2.
Narzedzie do pobierania stuzy do ciecia i kauteryzacji gatezi naczyn i posiada dwie zakrzywione szczeki.
Jedna ze szczek zawiera elementy grzewcze do ciecia gatezi i kauteryzacji oraz do punktowej
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kauteryzacji jako czes¢ jednego ptaskiego podgrzewacza: dwa elementy kauteryzujgce i element tnacy
pomiedzy nimi. Obie szczeki posiadajg izolacje silikonowg, ktdra chroni otaczajgcg tkanke.

Endoscope Lumen

Scope Wash Tube Lumen

Distal Insufflation Port

Hemopro 2 Tool Lumen

LUMEN HALVES IN CANNULA

llustracja 1: Przewdd do pobierania

Endoscope Lumen Swiatto endoskopu

Scope Wash Tube Lumen Swiatto przewodu do ptukania endoskopu
Distal Insufflation Port Dystalny port do insuflacji

Hemopro 2 Tool Lumen Swiatto narzedzia Hemopro 2

C-Ring Wire Lumen Swiatto prowadnika pierécienia C

Not Used Nieuzywany

Endoscope Lumen

Scope Wash Tube in Lumen

Distal Insufflation Tube =
)8 C-Ring Wire in Lumen ’/'

Hemopro 2 Tool Lumen _~~
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llustracja 2: Rekojes¢ przewodu do pobierania

Endoscope Lumen Swiatto endoskopu

Scope Wash Tube in Lumen Swiatto przewodu do ptukania endoskopu
Distal Insufflation Tube Dystalny przewdéd do insuflacji

C-Rmg Wire in Lumen Swiatto prowadnika pierécienia C
Hemopro 2 Tool Lumen Swiatto narzedzia Hemopro 2

Endoscope Lumen Swiatto endoskopu
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Flex Shaft

Silicone Overmold
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Silicone Overmold

Primary Jaw

HEMOPRO 2 TOOL
JAW DETAIL

llustracja 3: Narzedzie do pobierania

Flex Shaft Elastyczny trzonek
Shrink Tube Rurka termokurczliwa
Silicone Overmold Obtrysk silikonowy
Secondary Jaw Szczeka pomocnicza
Heater Wire Przewdd grzewczy
Primary Jaw Szczeka gtdwna
Silicone Overmold Obtrysk silikonowy

Powdd wprowadzenia poprawki:

Odtaczenie przewodu grzewczego jest rozumiane jako odtgczenie korcéwki przewodu grzewczego od
silikonu na dystalnym korcu szczeki narzedzia do pobierania, przy czym proksymalny koniec drutu
grzejnego pozostaje przymocowany do proksymalnego konca szczeki. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze
przewdd grzewczy pozostaje przymocowany do narzedzia do pobierania. Wygiecie przewodu
grzewczego jest rozumiane jako odgiecie przewodu grzewczego od szczeki bez odtgczenia korica
dystalnego. Przewdd grzewczy moze zostaé wygiety albo odtgczony przez zewnetrzne sity mechaniczne
albo podczas poczatkowej fazy degradacji szczek w wyniku nadmiernego dostarczania energii przez
uzytkownika. Degradacja termiczna odnosi sie do procesu, w ktérym materiat silikonowy szczeki ulega
uszkodzeniu albo traci swoje pozgadane wtasciwosci z powodu wystawienia na dziatanie wysokich
temperatur. Degradacja ta zachodzi, gdy ciepto powoduje ostabienie albo zerwanie wigzan chemicznych
w polimerze silikonowym, co prowadzi do zmniejszenia integralnosci strukturalnej i elastycznosci
materiatu, a to czyni go bardziej kruchym i podatnym na pekanie albo rozdzieranie.

MCV/Getinge potwierdzita 254 reklamacje w okresie od 1 sierpnia 2022 r. do 31 lipca 2024 r. w zwigzku
z wygietym albo odtgczonym przewodem grzewczym. W zwigzku z tym problemem doszto do 4
(czterech) przypadkéw powaznych obrazen. 3 (trzy) z 4 (czterech) przypadkdw powaznych obrazen
wymagaty dodatkowego naciecia podczas zabiegu, a w 1 (jednym) nastgpito opdznienie podczas zabiegu
z powodu krwiaka szyputy z minimalnym rozdarciem. Nie zgtoszono przypadkéw zagrozenia zycia ani
trwatego uszczerbku na zdrowiu.

Strona 3z9 OT: 1170852



GETINGE 3¢

tuszczenie sie silikonu jest rozumiane jako oddzielenie sie silikonu na szczece narzedzia do pobierania,
przy czym silikon pozostaje potgczony ze szczeka. Odpadanie silikonu rozumie sie jako oddzielenie sie
silikonu na szczece/szczekach narzedzia do pobierania i jego odpadniecie od zespotu szczek. tuszczenie
sie i odpadanie silikonu moze wystgpic, gdy nie pozwoli sie na odpowiednie ostygniecie obcigzen
termicznych wyrobu przed kolejnym dostarczeniem zasilania. Moze sie to zdarzy¢, gdy wyrdb pracuje
przez dtugi czas albo w krétkich odstepach czasu, na przyktad przy powtarzalnym preparowaniu tkanki,
albo dostarczeniu zasilania przy braku tkanki miedzy szczekami.

MCV/Getinge potwierdzita 126 skarg zwigzanych z tuszczeniem sie silikonu lub odpadaniem go od
szczek narzedzia do pobierania podczas uzytkowania miedzy 1 listopada 2022 r.

a 31 pazdziernika 2024 r. W zwigzku z tym problemem doszto do 3 (trzech) przypadkéw powaznych
obrazen. 2 (dwa) z 3 (trzech) przypadkéw powaznych obrazenn wymagaty dodatkowego naciecia podczas
zabiegu, a w 1 (jednym) doszto do oparzenia naczynia. Nie zgtoszono przypadkéw zagrozenia zycia ani
trwatego uszczerbku na zdrowiu.

llustracja 4: Przyktad wyrobu z wygietym przewodem grzewczym.

Primary Jaw Szczeka gtdwna
Heater Wire Bent Wygiety przewéd grzewczy
Secondary Jaw Szczeka pomocnicza
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Distal

Silicone Peeling / Detachment

Heater Wire
Detachment

llustracja 5: Przyktad wyrobu w ktérym wystepuje zaréwno odtgczenie sie przewodu grzew:;zego, jak tuszczenie sie/odpadanie silikonu.

Proximal Czes$¢ proksymalna

Distal Czes$¢ dystalna

Silicone Peeling / Detachment Luszczenie sie / odpadanie silikonu
Primary Jaw Szczeka gtéwna

Heater Wire Przewdd grzewczy

Heater Wire Detachment Odtaczenie przewodu grzewczego
Secondary Jaw Szczeka pomocnicza

Silicone detached from Jaw

llustracja 6: Przyktadowy wyrdb z odpadajgcym silikonem.

| Silicone detached from Jaw

| Silikon oderwany od szczeki

Zagrozenie dla zdrowia:

tuszczenie sie albo odpadanie silikonu od szczek narzedzia do pobierania Hemopro 2 moze
spowodowaé, ze narzedzie do pobierania nie bedzie dziata¢ zgodnie z zamierzong konstrukcja
i przeznaczeniem. Jesli przewdd grzewczy szczeki narzedzia do pobierania Hemopro 2 ulegnie
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uszkodzeniu, wygieciu albo odtgczeniu od szczeki podczas uzytkowania (w sposdb przedstawiony na
llustracji 5), istnieje ryzyko powstania niebezpiecznych sytuacji, ktdre mogg spowodowac szkody dla
pacjenta. W przypadku wystgpienia ktérejs z awarii podczas korzystania z Systemu EVH Vasoview
Hemopro 2, mogg wystapi¢ nastepujace szkody dla pacjenta, wymienione w kolejnosci od najbardziej
do najmniej prawdopodobnych:

e opdinienie w trakcie zabiegu w celu rozwigzania problemu/awarii urzgdzenia,
odzyskania silikonu, ktéry odpadt lub zlokalizowania, otwarcia i skonfigurowania
nowego wyrobu EVH;

e dodatkowe interwencje majgce na celu odzyskanie oderwanego materiatu z ciata pacjenta;
zakonczenie pobierania naczyn; zajecie sie krwawieniem i uszkodzeniem tkanek, naczyn lub
przewoddw; lub pobranie dodatkowych struktur niezbednych w celu ukonczenia operacji
pomostowania zgodnie z planem;

e krwawienie w nastepstwie niepetnej kauteryzacji, urazu albo uszkodzenia naczyn;

e oparzenie naczynia, przewodu lub tkanki w wyniku narazenia na uszkodzony materiat szczeki
narzedzia do pobierania;

e oderwany silikon pozostaty w jamie ciata pacjenta.

Jesli oderwany silikon pozostanie niezauwazony albo nie zostanie usuniety z ciata pacjenta, moga wystapi¢ w przysztosci
powiktfania, ktére moga obejmowac takie szkody dla pacjenta jak pézniejsze pojawienie sie bdlu, zakazenie,
zlokalizowana reakcja alergiczna/dziatanie niepozgdane lub ponowne przyjecie do placéwki medycznej w celu
dodatkowej interwencji medycznej lub chirurgicznej w celu leczenia powikfan lub préoby odzyskania pozostatego
materiatu.

Pacjenci, ktérzy byli leczeni przy pomocy wadliwego wyrobu, powinni by¢ nadal leczeni zgodnie ze
standardowymi protokotami postepowania z pacjentem.

Dziatania, ktdre musi podja¢ klient:

1. Nalezy zapoznac sie z informacjami zawartymi w instrukcji uzywania w Zatgczniku A, w szczegdlnosci
Zwracajgc uwage na nastepujgce ostrzezenia, aby zminimalizowa¢ dostarczanie nadmiernego zasilania:

® Podczas wsuwania albo cofania narzedzia do pobierania przez przewdd do
pobierania, zamkng¢ szczeki i upewnic sie, ze koncéwki szczek sg skierowane do
gbry (wklesta strona do gory), aby zapobiec uszkodzeniu szczek”.
e Dostarczanie zasilania gdy pomiedzy szczekami narzedzia do pobierania nie ma
tkanek nalezy ograniczy¢ do minimum, aby zmaksymalizowaé wydajnos$¢ narzedzia
do pobierania”.
e ,Po zauwazeniu oddzielenia tkanki gatezi otworzy¢ szczeki i przerwac dostarczanie
zasilania, przesuwajgc przetacznik aktywacji do skrajnego przedniego potozenia
a nastepnie lekko cofng¢ narzedzie do pobierania”.
»UWAGA: Po przecieciu materiatu nalezy przerwac dostarczanie zasilania”.

2. W celu ograniczenia ryzyka nalezy wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:
e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyrdb pod katem uszkodzen, w tym odrywania sie silikonu od szczek.
e Sprawdzi¢ zewnetrzng powierzchnie wyrobu pod katem wystepowania szorstkich powierzchni,
ostrych krawedzi albo nietypowych wystepdw, ktére mogg stanowié zagrozenie.
e Podczas uzytkowania nalezy monitorowac urzadzenie pod katem odrywania sie silikonu od szczek.
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e Po uzyciu sprawdzi¢ wyrdb pod katem brakujacych albo uszkodzonych czesci.

o Jesli w jakimkolwiek momencie uzytkowania uzytkownik zauwazy brak albo uszkodzenie czesci albo
ztuszczanie sie silikonu, winien zakonczyé uzytkowanie wyrobu oraz zlokalizowad i usungc z ciata
pacjenta wszelkie rozdrobnione elementy.

e Monitorowaé pacjentéw pod katem powiktan, jesli podejrzewa sie, ze fragmenty wyrobu mogty
pozostac w ciele pacjenta. Dalsze powiktania mogg obejmowac pdzniejsze pojawienie sie bdlu,
infekcje lub miejscowe reakcje alergiczne/dziatania niepozadane.

3. Firma Getinge stworzyta film szkoleniowy, dostepny za posrednictwem kodu QR albo ponizszego
tacza, aby poméc uzytkownikom w prawidtowym korzystaniu z wyrobu i podkresli¢ niezbedne
srodki ostroznos$ci. Aby uzyskac dostep do szkolenia, nalezy uzy¢ kodu QR.

e Po zeskanowaniu kodu kreskowego zostaniecie Pafstwo przekierowani na strone
docelowa, na ktérej znajdziecie Paristwo instrukcje dotyczace kolejnych krokdéw, aby
uzyskaé dostep do 7-minutowego filmu szkoleniowego.

https://visit.getinge.com/vasoview-hemopro-2-evh-supp-training

4.  Prosimy o przekazanie tych informacji wszystkim obecnym i przysztym uzytkownikom Systemu do
endoskopowego pobierania naczyn VasoView Hemopro 2 w szpitalu/placéwce.

5. Jesli sg Panstwo dystrybutorem i wysytali jakiekolwiek wadliwe produkty do klientéw, prosimy
przekazac im niniejsze pismo w celu podjecia odpowiednich dziatan.

6. Prosimy wypetni¢ i podpisac zatagczony formularz PILNE DZIALANIE KORYGUJACE
DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO - FORMULARZ ODPOWIEDZI, aby potwierdzi¢
otrzymanie tego powiadomienia. Prosimy zwrdci¢ wypetniony formularz do spétki Getinge
poprzez przestanie zeskanowanej kopii formularza pocztg elektroniczng na adres:
PLSSU.grc@getinge.com

Dziatania, ktdre musi podjaé¢ Getinge:

MCV/Getinge kontynuuje badanie odnosnych kwestii w celu okreslenia i wdrozenia odpowiednich
dziatan.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych albo problemow z jakoscig w trakcie stosowania
tego wyrobu nalezy powiadomic miejscowego przedstawiciela firmy Getinge.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze to spowodowac. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z przedstawicielem spétki Getinge Bartoszem Krupirniskim pod nr telefonu
691 364 314.
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Niniejsze powiadomienie zostato wystosowane za wiedzg amerykarskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw.
Z powazaniem,
Agnieszka Pietras

Quality & Regulatory Compliance Manager
Mobile +48 691 251 967

Zataczniki:
e  Zatacznik A: Instrukcja uzytkowania
e Pilne dziatanie korygujgce dotyczgce wyrobu medycznego — formularz odpowiedzi
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Zatacznik A: Instrukcja uzytkowania

MCV/Getinge zatacza do wgladu informacje podchodzgce bezposrednio z instrukcji uzytkowania.

»PRZYGOTOWANIE DO WPROWADZENIA DO PRZESTRZENI POBIERANIA”

e _Upewnic sie, ze szczeki HEMOPRO 2 sg zamkniete przed wprowadzeniem przez przewdd do
pobierania VASOVIEW”.

,Przytrzymacd przewdd do pobierania portem adaptera narzedzia ku gérze. Przytrzymac
trzonek narzedzia do pobierania VASOVIEW HEMOPRO 2 okoto 6 cali (albo 15 cm) od
koncowek szczek, wklesta strong szczek do gory i z kornicéwkami szczek skierowanymi do
gory przed wiozeniem przez port adaptera narzedzia”.

e W razie potrzeby na narzedzie do pobierania mozna natozy¢ Surgilube (albo inny lubrykant
rozpuszczalny w wodzie). Wprowadzi¢ narzedzie do pobierania przez port adaptera narzedzia
przewodu do pobierania, ale bez wysuwania koncéwki narzedzia do pobierania poza koniec
przewodu do pobierania”.

e, Przeprowadzi¢ wstepne sprawdzenie narzedzia do pobierania VASOVIEW HEMOPRO 2 co do
petnej sprawnosci elektrycznej i ustawienia zasilacza na warto$é 3”.

Waine ,,OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI” dotyczace stosowania

e ,Podczas wsuwania albo cofania narzedzia do pobierania przez przewdd do pobierania,
zamkna¢ szczeki i upewnic sie, ze koncéwki szczek sg skierowane do gory (wklesta strona do
gory), aby zapobiec uszkodzeniu szczek”.

e ,Dostarczanie zasilania gdy pomiedzy szczekami narzedzia do pobierania nie ma tkanek nalezy
ograniczy¢ do minimum, aby zmaksymalizowac wydajnos¢ narzedzia do pobierania”.

e ,Po zauwazeniu oddzielenia tkanki gatezi otworzy¢ szczeki iprzerwac dostarczanie zasilania,
przesuwajgc przetacznik aktywacji do skrajnego przedniego potozenia a nastepnie lekko cofngc
narzedzie do pobierania”.

,UWAGA: Po przecieciu materiatu nalezy przerwac dostarczanie zasilania”.
e ,Sprawdzi¢ zewnetrzng powierzchnie wyrobu pod katem wystepowania szorstkich

powierzchni, ostrych krawedzi albo nietypowych wystepdéw, ktére mogg stanowié
zagrozenie”.
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#336 / marzec 2025 r.

PILNE DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE
WYROBU MEDYCZNEGO - FORMULARZ
ODPOWIEDZI
Numer referencyjny: 1170852
Vasoview Hemopro 2 System do endoskopowego
pobierania naczyn VH-4000 i VH-4001

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie niniejszego pisma w sprawie dziatania korygujacego
dotyczacego wyrobu medycznego w odniesieniu do wadliwego systemu do endoskopowego pobierania
naczyn Vasoview Hemopro 2 uzywanego w tej placéwce.

[IPotwierdzam, ze wszyscy uzytkownicy powyzszych produktow w tej placéwce zostali odpowiednio
poinformowani.

[IPotwierdzam, ze wszyscy uzytkownicy powyzszych produktéw w tej placéwce zostali dodatkowo
przeszkoleni.

Prosimy poda¢ wymagane informacje i ztozy¢ podpis ponizej.

Dane przedstawiciela placéwki:

Podpis: Data:
Imie i nazwisko: Telefon:
Adres e-mail:

Stanowisko: Dziat:

Nazwa szpitala:

Adres, miasto i wojewddztwo:

Prosimy odesta¢ wypetniony formularz na adres e-mail:
PLSSU.qrc@getinge.com
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