B ‘ BRAU N B. Braun Medical, Unipessoal Lda
Est. Consiglieri Pedroso, 80

SHARING EXPERTISE Queluz de Baixo
2730-053 Barcarena

Tel.: 214 368 200
Data: Queluz de Baixo, 16 de dezembro 2024

N/ Ref.: 124-MD-2024

Acao Corretiva de Seguranca Urgente
Haemostatic forceps
Para: Utilizadores, importadores e distribuidores dos dispositivos afetados

16 de dezembro de 2024

Exmos. Senhores(as),

A Aesculap AG como fabricante legal do(s) dispositivo(s) Pinga(s) hemostatica(s) atualizou as Instrucdes de Utilizagio
(IFU). As alteractes de contetido sdo fornecidas neste Aviso de Seguranca (Field Safety Notice) como acgio preventiva
para todos os operadores economicos afetados a nivel mundial.

1. Informacéo sobre dispositivos afetados
1.1 Tipo de dispositivo
= Pingas hemostéticas

1.2. Nome comerical

=  AESCULAP® Haemostatic forceps
= Haemostatic clamps

*Referéncias e lotes distribuidos pela Braun Medical, Unipessoal Lda
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1.3.

Ndmero de Nome do dispositivo

produto

BH100R CARREL ARTERY FORCEPS 85MM

BH104R HARTMANN MOSQUITO FCSDEL STR 100MM
BH105R HARTMANN MOSQUITO FCPSDELCVD100MM
BH108R MICRO-HALSTED FORCEPS DEL STR125MM
BH109R MICRO-HALSTED FORCEPS DEL CVD 125MM
BH114R HARTMANN MOSQUITO FCPSDELSTR1X2100MM
BH115R HARTMANN MOSQUITO FCPSDELCVD1X2100MM
BH118R MICRO-HALSTED FCPS DEL STR 1X2125MM
BH119R MICRO-HALSTED FCPS DEL CVD 1X2125MM
BH120R HALSTED-MOSQUITO FCPSDELSTR1X2125MM
BH121R HALSTED-MOSQUITO FCPS DELCVD1X2125MM
BH130R PROVIDENCE-HOSP FCPS DEL STR140MM
BH131R PROVIDENCE-HOSP FCPS DEL CVD 140MM
BH134R KELLY FORCEPS DEL STR 140MM

BH135R KELLY FORCEPS DEL CVD 140MM

BH139R DANDY DELICATE FORCEPS CVD140MM
BH140R BABY CRILE FORCEPS DEL STR 140MM
BH141R BABY CRILE FORCEPSDELCVD140MM

BH143R DANDY DEL FCPS LAT-CVD 1X2 140MM
BH144R CRILE FORCEPS STR 140MM

BH145R CRILE FORCEPS CVD 140MM

BH150R BABY KOCHER FORCEPS STR.140MM

BH151R KOCHER FORCEPS DEL CVD 1X2140MM
BH154R CRILE FORCEPS DEL STR 1X2 140MM

BH155R CRILE FORCEPS DEL CVD 1X2 140MM

BH160R LERICHE DELICATE FORCEPS STR 150MM
BH161R LERICHE DELICATE FORCEPS CVD 150MM
BH164R RANKIN FCPS LONG KELLY DEL STR160MM
BH166R CRILE FORCEPS STR 160MM

BH168R DIXON LOVELACE STR.160MM

BH170R LERICHE DELICATE FORCEPS STR 1X2150MM
BH171R LERICHE DELICATE FORCEPS CVD1X2150MM
BH176R CRILE FORCEPS STR 1X2160MM

BH177R CRILE FORCEPS CVD 1X2 160MM

BH178R DIXON-LOVELACE ARTERY FCPS.1X2T.STR.160
BH191R DUNHILL ARTERIAL CLAMP CVD 190MM
BH196R BIRKETT ARTERY FORCEPS STR.185MM
BH197R BIRKETT DELICATE FORCEPS CVD185MM
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BH198R FUCHSIG ARTERY FORCEPS CVD.190MM
BH199R NISSEN DELICATE FORCEPS CVD 185MM
BH200R ADSON DELICATE FORCEPS STR185MM
BH201R ADSON DELICATE FORCEPS CVD 185MM
BH202R HALSTED DELICATE FORCEPS STR 185MM
BH203R HALSTED DELICATE FORCEPS CVD 185MM
BH205R ADSON HEMOSTATIC FCPS CVD.215MM
BH206R HEISS DELICATE FORCEPS STR 200MM
BH207R HEISS DELICATE FORCEPS CVD 200MM
BH210R HALSTED-MOSQUITO FORCEPS DELSTR200MM
BH211R HALSTED-MOSQUITO FCPS DEL CVD 200MM
BH212R HALSTED-MOSQUITO FCPSDELSTR1X2185MM
BH213R HALSTED-MOSQUITO FCPSDELCVD1X2185MM
BH214R HALSTED-MOSQ.FCPSDELSTR1X2 200MM
BH215R HALSTED-MOSQ.FCPSDELCVD 1X2 200MM
BH216R HEISS DELICATE FORCEPS STR 1X2 200MM
BH217R HEISS DELICATE FORCEPS CVD 1X2 200MM
BH224R SAROT DELICATE FORCEPS 240MM

BH225R CRAFOORD DELICATE FORCEPS CVD 245MM
BH227R ARTERY FORCEPS CRAFOORD MODIF.240MM
BH228R BENGOLEA DELICATE FORCEPS STR 245MM
BH229R BENGOLEA DELICATE FORCEPS CVD 245MM
BH230R BRIDGE DELICATE FORCEPS STR 275MM
BH231R BRIDGE DELICATE FORCEPS CVD 275MM
BH234R SAROT DELICATE FORCEPS STR 1X2240MM
BH238R BENGOLEA DEL CV FCPS STR W/1X2245MM
BH239R BENGOLEA DEL CV FCPS W/1X2 245MM
BH300R KROENLEIN ARTERY FORCEPS STR.130MM
BH302R PEAN ARTERY FORCEPS STR.125MM

BH304R PEAN ARTERY FORCEPS STRAIGHT 140MM
BH316R PEAN ARTERY FORCEPS STR.165MM

BH318R PEAN ARTERY FORCEPS STR.185MM

BH332R SPENCER-WELLS FORCEPS STR130MM
BH333R SPENCER-WELLS FORCEPS CVD 130MM
BH334R SPENCER-WELLS FORCEPS STR 150MM
BH335R SPENCER-WELLS FORCEPS CVD150MM
BH336R SPENCER-WELLS FORCEPS STR 175MM
BH337R SPENCER-WELLS FORCEPS CVD 175MM
BH338R SPENCER-WELLS FORCEPS STR 200MM
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BH339R SPENCER-WELLS FORCEPS CVD 200MM
BH361R SPENCER-WELLS ARTERY FORCEPS CVD.230MM
BH410R PEAN FORCEPS STR 125MM

BH412R PEAN FORCEPS DEL STR 130MM

BH413R PEAN FORCEPS DEL CVD 130MM

BH414R PEAN FORCEPS DEL STR 140MM

BH415R PEAN FORCEPS DEL CVD 140MM

BH422R PEAN FORCEPS STR130MM

BH424R PEAN FORCEPS STR 140MM

BH425R PEAN FORCEPS CVD 140MM

BH442R ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR 160MM
BH443R ROCHESTER-PEAN FORCEPS CVD 160MM
BH444R ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR 185MM
BH445R ROCHESTER-PEAN FORCEPS CVD 185MM
BH446R ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR 200MM
BH447R ROCHESTER-PEAN FORCEPS CVD 200MM
BH448R ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR 225MM
BH449R ROCHESTER-PEAN FORCEPS CVD 225MM
BH450R ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR 240MM
BH451R ROCHESTER-PEAN FORCEPS CVD240MM
BH456R ROCHESTER-PEAN FORCEPS STR.350MM
BH470R PEAN FORCEPS STR240MM

BH471R PEAN FORCEPS CVD 240MM

BH472R PEAN FORCEPS STR 260MM

BH473R PEAN FORCEPS CVD 260MM

BH474R PEAN FORCEPS STR 280MM

BH610R KOCHER ARTERY FORCEPS 1X2T.STR.145MM
BH612R KOCHER DEL FCPS STR 1X2 130MM

BH614R KOCHER FORCEPS STR 1X2 140MM

BH615R KOCHER FORCEPS CVD 1X2140MM

BH618R ROCHESTER-OCHSNER FCPS STR1X2140MM
BH619R ROCHESTER-OCHSNER FCPS CVD1X2140MM
BH630R KOCHER FORCEPS STR 1X2 150MM

BH631R KOCHER FORCEPS CVD 1X2 150MM

BH642R KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR 1X2 160MM
BH643R KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2 160MM
BH644R KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR 1X2 185MM
BH645R KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2 185MM
BH646R KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR 1X2 200MM
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BH647R KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2 200MM
BH648R KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR 1X2 225MM
BH649R KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2 225MM
BH650R KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR 1X2240MM
BH651R KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2240.MM
BH652R KOCHER-OCHSNER FORCEPS STR1X2260MM
BH653R KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD1X2260MM
BH654R OCHSNER FORCEPS STR 1X2280MM

BH655R KOCHER-OCHSNER FORCEPS CVD 1X2280MM
BH800R ROCHESTER-CARMALT FORCEPS STR160MM
BH801R ROCHESTER-CARMALT FORCEPS CVD 160MM
BH804R ROCHESTER-CARMALT FORCEPS STR 200MM
BH805R ROCHESTER-CARMALT FORCEPS CVD 200MM
BH807R CLAMP FICKLING ANG.SIDEW.180MM

BH808R CLAMP FICKLING 1X2T.ANG.SIDEW.180MM
BH812R ARTERY FORCEPS STRAIGHT 250MM

BH813R ARTERY FORCEPS CURVED 250MM

BH814R ARTERY FORCEPS CURVED 225MM

BH831R MOYNIHAN SPECIAL FORCEPS CVD 230MM
BH833R MOYNIHAN SPECIAL FORCEPS CVD 240MM
BH949R MIKULICZ ARTERY FORCEPS 1X2T.CVD.185MM
BH951R NEGUS TONSIL FORCEPS HVY-CVD 190MM
BH952R NEGUS TONSIL FORCEPSX-HVY-CVD190MM
BH957R SCHNIDT TONSIL FORCEPS SLT-CVD185MM
BH959R SCHNIDT TONSIL FORCEPS CVD 185MM
BH961R SCHNIDT TONSIL FCPSOPEN-RINGCVD 185MM
BH963R SCHNIDT TONSIL FCPSOPEN-RINGCVD185MM
BH965R WILSON TONSIL FORCEPS 190MM

BJOO9R BABY OVERHOLT DISS.A.LIGAT.FORCEPS 135MM
BJO15R DISS.A.LIGAT.FORCEPS S-SHAPED CVD.185MM
BJO16R DISS.A.LIGAT.FORCEPS S-SHAPED CVD.210MM
BJO17R DISS.A.LIGAT.FORCEPS S-SHAPED CVD.215MM
BJO18R DISS.A.LIGAT.FORCEPS S-SHAPED CVD.220MM
BJO19R OVERHOLT MIXTER DISS.A.LIGAT.FCPS.205MM
BJO20R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #0CVD195MM
BJO21R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #1CVD205MM
BJO22R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #2CVD220MM
BJO23R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #3 CVYD225MM
BJ024R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS#4CVD220MM
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BJO25R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #5CVD230MM
BJO26R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #6 CVD225MM
BJO31R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS#1CVD260MM
BJO32R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS#2CVD270MM
BJO33R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS#3CVD275MM
BJO34R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS#4CVD270MM
BJO35R OVERHOLT-GEISS SUTURE FCPS #5CVD280MM
BJO37R FORCEPS CVD DELICATE 145MM

BJO38R FORCEPS CVD.DELICATE 185MM

BJO39R FORCEPS CVD.DELICATE 235MM

BJO41R RUMEL SUTURE FORCEPS SLT-CVD 240MM
BJO42R RUMEL SUTURE FORCEPS CVD 240MM

BJO43R RUMEL SUTURE FORCEPS MED-CV 240MM
BJO44R RUMEL SUTURE FORCEPS HVY-CV 240MM
BJO45R RUMEL SUTURE FORCEPS RT-ANG# 5 240MM
BJO47R ZENKER SUTURE FORCEPS SLT-CVD 300MM
BJO48R ZENKER SUTURE FORCEPS HVY-CVD 290MM
BJO50R MIXTER-O'SHAUGNESSY FORCEPS CVD190MM
BJO51R WIKSTROEM SUTURE FORCEPS RT-ANG 205MM
BJO52R FINOCHIETTO SUTURE FCPCVDW/HOLE245MM
BJO55R MIXTER SUTURE FORCEPS RT-ANG 230MM
BJO57R KANTROWITZ THORACIC CLAMP 200MM
BJO58R KANTROWITZ THORACIC CLAMP 245MM
BJOS9R KANTROWITZ THORACIC CLAMP 275MM
BJOGOR LAHEY FORCEPS LONG-SERR 225MM

BJO61R MIXTER FORCEPS LONG-SERR220MM

BJOG2R MIXTER FORCEPS LONG-SERR 250MM

BJOG7R O'SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 220MM
BJO68R LAHEY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 230MM

BJO70R LAWRENCE SUTURE FCPS DEL CVDD 270MM
BJO73R MIXTER FORCEPS LONG-SERR 290MM

BJOSOR OVERHOLT FORCEPS # 0 CVD215MM

BJO81R OVERHOLT FORCEPS # 1 CVD210MM

BJO82R OVERHOLT FORCEPS # 2 CVD 220MM

BJO83R OVERHOLT FORCEPS # 3 CVD 225MM

BJO86R OVERHOLT FORCEPS # 6 CVD 225MM

BJO9OR OVERHOLT FORCEPS # 0 CVD 295MM

BJO91R OVERHOLT FORCEPS # 1 CVD 295MM

BJO96R OVERHOLT FORCEPS # 6 CVD 300MM
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BJ100R GEMINI CLAMP RT-ANG140MM

BJ102R GEMINI CLAMP RT-ANG 180MM

BJ103R GEMINI CLAMP RT-ANG200MM

BJ104R GEMINI CLAMP RT-ANG 230MM

BJ106R GEMINI CLAMP RT-ANG 280MM

BJ120R O'SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 160MM
BJ121R O'SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 180MM
BJ122R O'SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 200MM
BJ123R O'SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 220MM
BJ124R O'SHAUGNESSY DISS.A.LIGAT.FORCEPS 245MM
BJ130R ZENKER DISS & LIG FCPSSLT-CVD 350MM

BJ131R ZENKER DISS & LIG FCPS CVD 350MM

BJ132R ZENKER DISS & LIG FCPSHVY-CVD 350MM

BJ500R PHANEUF HYSTERECTOMY FORCEPS STR 210MM
BJ501R PHANEUF HYSTERECTOMY FORCEPS ANG 205MM
BJS06R WERTHEIM HYSTERECTOMY FORCEPS CVD.235MM
BJ507R WERTHEIM HYSTERECTOMY FORCEPS CVD.235MM
BJS09R WERTHEIM HYSTERECTOMY FORCEPS CVD.245MM
BJ510R HOLZBACH HYST FORCEPS STR 245MM

BJ511R HOLZBACH HYST FORCEPS CVD245MM

BJ517R MAINGOT HYSTERECTOMY CLAMPS 210MM
BJ519R MAINGOT HYSTERECTOMY CLAMPS 250MM
BJ520R HEANEY HYST FORCEPS GROOVED 205MM

BJ521R HEANEY HYST FORCEPS GROOVED 250MM

BJ522R HEANEY HYST FORCEPS GROOVED195MM

BJ524R HEANEY-REZEK FCPSSTR SER LGTH 210MM
BJ527R WIENER HYST FORCEPS GROOVES 240MM

BJ530R HEANEY HYSTERECTOMY FORCEPS STR 225MM
BJ531R HEANEY HYSTERECTOMY FORCEPS CVD220MM
BJ532R HEANEY HYSTERECTOMY FORCEPS CVD215MM
BJ534R HYSTERECTOMY FOR.GWILLIAMSSTR.205MM
BJ535R HYSTERECTOMY FOR.GWILLIAMSCUR.205MM
BJ536R MAINGOT HYSTERECTOMY FORCEPS STR.210MM
BJ537R BERKELEY-BONNEY HYSTERECTOMY FCPS.205MM
BJ540R SEGOND-LANDAU FCPSW/SCRWSTRSRR240MM
BJ541R SEGOND FORCEPS W/SCREW CVDSERR240MM
BJ550R WERTHEIM PARAMETRIUM CLAMP STR 250MM
BJ551R WERTHEIM PARAMETRIUM CLAMP CVD 245MM
BJ552R WERTHEIM PARAMETRIUM CLAMP CVD240MM
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BJ553R WERTHEIM PARAMETRIUM CLAMPHVY-CVD220MM
FB440R DE'BAKEY ATR.MOSQUITO FCPS STR125MM
FB441R DE'BAKEY ATR.MOSQUITO FCPS CVD 125MM
FB442R DE'BAKEY ATR.MOSQUITO FCPS STR165MM
FB443R DE'BAKEY ATR.MOSQUITO FCPS CVD165MM
FB444R PEAN-DE'BAKEY ATR.FRCPS STR155MM
FB446R DE'BAKEY-BAINBRIDGE ATR.FCPS STR 155MM
FB447R DE'BAKEY-BAINBRIDGE ATR.FCPS CVD 155MM
FB448R DE'BAKEY-BAINBRIDGE ATR.FCPS STR180MM
FB458R GLOVER ATR.CLAMP CVD 215MM

FB459R GLOVER ATR.CLAMP CVD 245MM

FB461R GLOVER ATR.CLAMP 195MM

FB462R GLOVER ATR.CLAMP 210MM

FB469R LELAND-JONES PERIPHERAL CLMPSTR 195MM
FB483R DE'BAKEY SUTURE FORCEPS 240MM

FB486R DE'BAKEY-RUMEL SUTURE FORCEPS CVD245MM
FB487R DE'BAKEY-RUMEL SUTURE FCPS CVD245MM
FB496R DE'BAKEY-MC'QUIGG-MIXTER ATR.FCPS.210MM
FB497R DE'BAKEY-MIXTER ATR.DISS./LIGAT.FORCEPS
FB498R DE'BAKEY ATR.DISS./LIGAT.FORCEPS 210MM
FB499R DE'BAKEY ATR.DISS./LIGAT.FORCEPS 230MM
FB526R DE'BAKEY-PEAN ATR.FRCPS STR.60MM 200MM
FB527R DE'BAKEY-PEAN ATR.FRCPS CVD 60MM200MM
FB533R DE'BAKEY-PEAN ATR.FCPS CVD89MM260MM
FB534R DE'BAKEY-PEAN ATR.FCPS STR 99MM 280MM
FB563R COOLEY PEDIATRIC FORCEPS 24MM160MM
FB567R COOLEY PEDIATRIC CLAMP 30DG30/165MM
FB568R COOLEY PEDIATRIC CLAMP 60DG 30/160MM
FB569R COOLEY PEDIATRIC CLAMP 90DG30/150MM
FB570R COOLEY PEDIATRIC FORCEPS 90MM200MM
FB729R COOLEY PEDIATRIC CLAMP 17MM 170MM
FB730R COOLEY PEDIATRIC CLAMP 20MM175MM
FB736R COOLEY PEDIATRIC CLAMP 74MM 185MM
FB737R COOLEY PEDIATRIC CLAMP 86MM 195MM
FB738R COOLEY PEDIATRIC CLAMP 108MM 260MM
FB741R COOLEY ATR.FORCEPS 140MM CVD.

FB742R COOLEY ATR.FORCEPS 140MM

FB961R SEMB SUTURE FORCEPS HVY-CVD 240MM
MB229R JACOBSON MOSQUITO FCPSX-DEL CVD.130MM
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MD464 l COLLER ARTERY FORCEPS STR 145MM
MD465R COLLER ARTERY FORCEPS CVD.145MM
MD466R COLLER ARTERY FORCEPS STR 160MM
MD467R COLLER ARTERY FORCEPS CVD.160MM
MD468 COLLER ARTERY FORCEPS STR.180MM
MD469 COLLER ARTERY FORCEPS CVD.180MM
MD569 RIGHT ANGLE CLAMP 140MM

MD570R RIGHT ANGLE CLAMP180MM

MD591 HEANY BALLENTINE HYST FCPS STR.215MM
MD592 HEANY BALLENTINE HYST FCPS CVD.215MM
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1.4.

Objetivo clinico primario do(s) dispositivo(s)

Uma vez que o(s) dispositivo(s) sdo limitado(s) pela sua concecdo do comprimento da
mandibula, a sua utilizacao limita-se a oclusdo de vasos sanguineos menores, devido a sua
concecao e dimensdo. Os dispositivos ndo podem ser utilizados para a oclusao de grandes
vasos sanguineos. Para realcar ainda mais a utilizacao limitada, a finalidade prevista do(s)
dispositivo(s) restringe-se a:

“As pincas hemostaticas sao utilizadas para a fixagao de tecidos e pequenos vasos.”

Motivo da Acdo Corretiva de Seguranca

2.1

Descricdo do problema do produto

De acordo com as rea¢fes do mercado, as pin¢cas hemostaticas tém sido utilizadas de acordo
com indicagfes que, atualmente, ndo estdo abrangidas pela concec¢éo (por exemplo, vasos
sanguineos maiores ou fixacdo de materiais médicos), 0 que levou a casos de queixas de
clientes relacionadas com a quebra do(s) dispositivo(s) durante a utilizacdo, causada pela
“quebra na articulacao”.

2.2

Perigo que deu origem a FSCA

Devido a sua concecd@o e aos limites da abertura da mandibula, a pinca hemostética foi
concebida e é utilizada na pratica clinica para a oclusdo de pequenos vasos sanguineos. Em
caso de falha do dispositivo “quebra na articulagdo”, perde-se a funcionalidade do(s)
dispositivo(s), o que pode resultar na ndo ocluséo correta do vaso sanguineo e/ou na queda
de pecas no local.

No pior dos casos, a avaria do(s) dispositivo(s) pode causar consequéncias a longo prazo para
a saude se o(s) dispositivo(s) forem utilizado(s) em conjunto com outro dispositivo num bypass
cardiopulmonar, como foi relatado num caso de reclamacédo de um cliente.

2.3

Probabilidade de ocorréncia de um problema

Globalmente, as taxas de ocorréncia de ambos os perigos potenciais (2.2) resultantes do
problema do produto sdo as seguintes:

- Intervencdo médica adicional: 0,00001% (taxa maxima permitida: 0,05%)

- Perda de sangue grave e critica: 0,000001% (taxa maxima permitida: 0,00005%)

Por conseguinte, a ocorréncia na pratica clinica é considerada “improvavel”.

2.4

Risco previsto para os doentes/utilizadores

O risco para os doentes resultante da ndo oclusao correta de pequenos vasos sanguineos e/ou
da queda de pecas no local pode ser de hemorragias menores que tém de ser tratadas por
intervencao médica adicional e podem causar atrasos na cirurgia.

O risco da utilizagdo do(s) dispositivo(s) em conjunto com outro dispositivo num bypass
cardiopulmonar pode ter consequéncias imediatas e a longo prazo para a saude, dependendo
da intervencdo cirtrgica durante a qual o(s) dispositivo(s) séo utilizado(s) e de possiveis
circunstancias clinicas.
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2.5 Outras informac¢des para ajudar a caraterizar o problema
N/A
2.6 Contexto da questéo
N/A
2.7 Outra informacéo relevante para o FSCA
N/A
3. Tipo de acdo para mitigar os riscos
3.1 Acéo atomar pelo utilizador
Solicita-se ao utilizador que implemente imediatamente as novas Instru¢des de Utilizacao (IFU)
especificas do produto, que se encontram anexas a este Aviso de Seguranca, e que assegure
a utilizacdo conforme do(s) dispositivo(s) em doentes. Além disso, o utilizador deve
implementar imediatamente as diretrizes para verificar a seguranca e o desempenho do(s)
dispositivo(s) no contexto da monitorizacdo do ciclo de vida durante a rotina de
reprocessamento.
Foram efectuados os seguintes ajustes nas novas Instrucdes de Utilizacdo (IFU) especificas
do produto Pinga hemostatica TA016590 - 2024-12 em compara¢do com as IFU anteriores:
Capitulo | Capitulo Conteudo novo
2.1.1 Objetivo As pin¢cas hemostéticas séo utilizadas para a fixacdo de
pretendido tecidos e pequenos vasos.
2.1.2 Uso pretendido
3.2 Vida util Os indicadores de fim de vida destes produtos sédo sinais
de corroséo, fissuras, bem como deformac¢éo na zona das
mandibulas e perda de tensao.
39.1 Inspecao visual Inspecionar cuidadosamente o produto: A superficie do
produto deve estar limpa e isenta de sinais de corroséo e
fissuras.
Verificar especialmente a éarea da articulagdo e a
mandibula na posi¢cdo aberta, de ambos os lados. Em
caso de duvida, utilizar dispositivos de ampliacao.
3.9.2 Teste funcional Verificar se a zona da mandibula apresenta deformacgfes
e perda de tenséo.
3.2 Até quando deve ser A Aesculap AG planeia concluir este Aviso de Segurancga nos
concluida a agéo? proximos 9 meses.
3.3 E recomendado o acompanhamento dos doentes ou a revisdo dos resultados
anteriores dos doentes?
Né&o
34 E necessaria uma resposta do cliente? | Sim. Ver ponto 4.3
35 Medidas tomadas pelo fabricante

O novo elFU sera publicado a partir de 16 de dezembro de 2024 em https://eifu.bbraun.com
globalmente.
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3.6 O Aviso de Segurancatem de ser comunicado ao N&o
doente/utilizador leigo?

3.7 Em caso afirmativo, o fabricante forneceu informac8es adicionais adequadas ao
doente/utilizador leigo numa carta/folha de informacao ao doente/utilizador leigo ou
nédo profissional?

N/A
4. Informacéao Geral

4.1 Tipo de Aviso de Segurancga Novo

4.2 Informacéo do fabricante
(Para os dados de contacto do representante local, consultar a pagina 1 da presente Aviso
de Seguranca)
Nome da Empresa Aesculap AG
Morada Postfach 40, 78501 Tuttlingen
Website http://www.aesculap.de

4.3 Lista de anexos/apéndices: Formulario de feedback

Transmissao do presente
aviso de seguranca (FSN)

Este aviso tem de ser transmitido a todas as pessoas que precisam de ter conhecimento na
sua organizacao ou a qualquer organizagéo para onde tenham sido transferidos os dispositivos
potencialmente afectados.

(conforme apropriado)

Queira transmitir a presente comunicagdo a outras organizacdes em que esta agédo tenha
impacto.
(Se for caso disso)

E favor manter-se atento a este aviso e a acao resultante durante um periodo adequado para
garantir a eficacia da agéo corretiva.

Comunique todos os incidentes relacionados com o dispositivo ao fabricante, distribuidor ou
representante local, bem como & autoridade nacional competente, se for caso disso, uma vez
gue tal permite obter informac8es importantes.

Caso necessite de mais informacdes por favor contacte-nos através de e-mail: marcio.silva@bbraun.com ou
pharmacovigilance.pt@bbraun.com; ou telefone: +351931101929 ou +351214368200.

Acreditamos na melhoria da saude das pessoas através de tudo o que fazemos. A seguranca do doente e do utilizador é
nossa maior prioridade.

Pagina 12 de 13


http://www.aesculap.de/
mailto:pharmacovigilance.pt@bbraun.com

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

A Braun Medical, Unipessoal Lda, distribuidora e filial em Portugal do fabricante, lamenta profundamente a situacao e
espera a vossa melhor compreensao perante as medidas a serem tomadas.

Com os nossos melhores cumprimentos,

Ma ryn a Assinado de forma digital

por Maryna Danylyuk
Dados: 2024.12.27

Da nnyUk 12:45:09 Z
Maryna Danylyuk
Garantia de Qualidade e Farmacovigilancia
Operacoes Técnicas e Regulamentares
B. Braun Medical, Unipessoal Lda.

o Gt
Ana Baptista

Marketing &t Sales Manager
Digital & Specialized Care

B. Braun Medical, Unipessoal Lda.
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