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23.07.2026 1.

Pilna notatka bezpieczenstwa FSCA-1VT-2026-02

Dotyczy produktow: 5012074, 5012813
Wada opakowania

Szanowni Panstwo,

firma Aesculap Chifa Sp. z o0.0. zostata poinformowana przez B. Braun Melsungen AG
o dobrowolnym wycofaniu produktow =z rynku (punkt 1.5) w ramach dziatan

zapobiegawczych w zwigzku z opisanym ponizej ryzykiem.

Do wiadomosci: uzytkownikéw, importerow i dystrybutoréw wyrobéw objetych dzialaniem

Dane kontaktowe - lokalny przedstawiciel firmy B. Braun Melsungen AG

IAesculap Chifa sp. z 0.0. — Grupa B. Braun
ul. Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

[zabela Korbanek

Business Unit Manager [VT
Interventions Vascular Therapies
Tel. kom.: +48608 438 548
izabela.korbanek@bbraun.com

Dzial Zarzadzania Jakoscia:
Dominika Telesz-Skatecka
Specjalista ds. zarzadzania jakoscig
Tel. kom.: +48 602 498 414
E-mail: fsca.pl@bbraun.com

Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki:
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu
Krzysztof Kotodziejski - Cztonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sagdowego

Nr KRS: 0000094176

NIP: 788-00-08-829

BDO: 000000204

Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt

Banki:

BNP Paribas Bank Polska S.A.

07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
mBank S.A.

49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD
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1. Informacja dotyczaca produktu
1.1 Rodzaj wyrobu
Sterylna, jednorazowa rampa
1.2 Nazwa handlowa
5012074 - RAMPA WYSOKOCISNIENIOWA 3 KRANIKOWA 35
5012813 - ANGIODYN RAMPA-3, 35BAR, ON
1.3 Kod UDI-DI
5012074: 4027478018593
5012813: 4027478018890
1.4 Podstawowe kliniczne przeznaczenie produktu
Regulacja kierunku przeptywu plynéw podczas procedur angiograficznych.
1.5 Numer katalogowy (symbol wyrobu)
5012074, 5012813
1.6 Wersja oprogramowania
N/D
1.7 Numery partii, ktorych dotyczy dzialanie
Wszystkie produkty wprowadzone do obrotu w okresie 36-miesigcznego terminu
przydatnosci do uzycia (daty produkcji od lipca 2023 r. do czerwca 2026 1.).
1.8 Produkty powiazane
N/D
2. Powdd zainicjowania zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa
2.1 | Opis problemu
Podczas wewnetrznych testow produktow pobranych ze stand6w magazynowych
zidentyfikowano pojedyncze sztuki z uszkodzonym systemem bariery sterylnej. W folii
blistra wykryto niewielkie otwory, ktore mogg nie by¢ tatwo dostrzegalne podczas
rutynowej kontroli.
Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki: Banki:
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Zagrozenia stanowigce powod zainicjowania dzialan korygujacych

Jezeli bariera sterylna tych produktow zostanie naruszona podczas transportu lub
przechowywania, do opakowania bezposredniego mogg przedostac¢ si¢ mikroorganizmy
lub inne zanieczyszczenia, prowadzgc do skazenia produktu. Jesli wada opakowania nie
zostanie wykryta przez uzytkownika, a skazony produkt zostanie uzyty u pacjenta,
mikroorganizmy moga zosta¢ wprowadzone do krwiobiegu pacjenta. Moze to
skutkowaé wystapieniem zakazen miejscowych lub ogdlnoustrojowych. W cigzkich
przypadkach zakazenie ogolnoustrojowe moze rozwinaé si¢ w sepse. Sepsa moze
prowadzi¢ do niedocisnienia tetniczego, zaburzen perfuzji narzadowej, dysfunkcji lub
niewydolno$ci narzadow, wstrzasu septycznego, wydtuzenia hospitalizacji, trwalego
uszczerbku na zdrowiu, a w najciezszych przypadkach do $mierci.

2.3

Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Przeprowadzone wewngtrznie badania wykazaly wystepowanie wad opakowania
w maksymalnie 4% przebadanych produktow.

24

Przewidywane ryzyko dla pacjentow / uzytkownikow

Dotkliwo$é:  Potencjalnie wysoka ze wzgledu na mozliwos¢ skazenia
mikrobiologicznego sterylnego wyrobu medycznego i wynikajacego z tego zakazenia
krwiobiegu. Nie mozna wykluczy¢ cigzkich nastepstw, w tym sepsy, wstrzasu
septycznego, trwalego uszczerbku na zdrowiu lub $mierci.

Prawdopodobienstwo: Niskie. Wewnetrzne testy wykazaly wystepowanie wad
opakowania w maksymalnie 4% przebadanych produktéw. Zidentyfikowana wada
stanowi jedynie potencjalne naruszenie integralnosci bariery sterylnej i nie jest
rownoznaczna ze skazeniem mikrobiologicznym. Wystgpienie szkody u pacjenta
wymagaloby zaistnienia kombinacji kilku nastepujacych po sobie zdarzen,
obejmujacych przedostanie si¢ mikroorganizméw przez uszkodzenie opakowania, ich
przetrwanie do momentu uzycia produktu, niewykrycie wady przed uzyciem oraz
pézniejsze przeniesienie zakazenia skutkujace infekcja. Do chwili obecnej nie
zgloszono zadnych reklamacji, zdarzen niepozadanych, zakazen ani obrazen pacjentow
zwigzanych z tym problemem. Na podstawie dostgpnych danych prawdopodobienstwo
wystapienia szkody u pacjenta uznaje si¢ zatem za niskie, pomimo zaobserwowanej
czestosci wystepowania wad.
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Ogolne ryzyko dla zdrowia: Umiarkowane. Chociaz prawdopodobienstwo
wystapienia szkody u pacjenta oceniono jako niskie, potencjalna dotkliow$¢ mozliwych
nastepstw oraz brak mozliwosci niezawodnej identyfikacji wadliwych wyrobow przed
uzyciem uzasadniajg dobrowolne wycofanie produktu z rynku.

Uzasadnienie zewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa:
Wada opakowania moze nie zosta¢ zauwazona przez uzytkownika przed uzyciem.
W zwiazku z tym nie jest mozliwe wiarygodne zidentyfikowanie produktéw objetych
problemem wylacznie na podstawie kontroli wzrokowe;.

2.5

Informacje dodatkowe

N/D

2.6

Charakterystyka problemu

Podczas wewngtrznych badan walidacyjnych nowego materialu opakowaniowego dla
przedmiotowych produktéw, zidentyfikowano niewielkie otwory w folii blistra.
W ramach p6zniejszej analizy, majacej na celu ustalenie przyczyny zrédlowej zbadano
rowniez produkty pobrane ze stanéw magazynowych, zapakowane w aktualnie
wprowadzanej do obrotu konfiguracji. Badania te wykazaly obecnos¢ produktow
z matymi otworami w folii blistra.

Otwory byly zlokalizowane nad uchwytami. Analiza przyczyny zrodtowej potwierdzita,
ze kolorowe oznaczenia znajdujace si¢ na powierzchni uchwytow kolektorow
trojdroznych (3-fold manifolds) bez naktadki typu softgrip (Rysunek 1) moga przebijac
folie blistra, powodujac powstawanie niewielkich otworéw w opakowaniu (Rysunek 2).

v RN
Picture 1: colored markings with light burr

Picture 2: Cut through the film anda -.few
notches in film surface

Do wystepowania tej wady przyczynia si¢ ciasna konfiguracja opakowania oraz
uktadanie wielu produktow jeden na drugim w opakowaniu transportowym. Wyroby sg
dostarczane do  klientow w  standardowych opakowaniach transportowych
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zawierajacych 50 produktéw. Analiza wykazata, ze produkty znajdujace si¢ na dnie
opakowania transportowego posiadaty otwory w folii blistra, podczas gdy produkty
umieszczone wyzej nie wykazywaty tej wady.

Poniewaz uszkodzenia mogg zosta¢ niewykryte przez uzytkownika, nie jest mozliwa
wiarygodna identyfikacja produktow objetych problemem przed ich uzyciem.

2.7 | Inne informacje powiazane z notatka bezpieczenstwa

N/D

3. Dzialania, ktore nalezy podjaé, aby ogarniczy¢ ryzyko

3.1 Dzialania do podjecia przez uzytkownika
Identyfikacja produktow podlegajacych wycofaniu
Zwrot produktow

3.2 Kiedy planowane jest | Identyfikacja i zwrot wyrobow objetych dzialaniem
zakonczenie dzialan? powinny zosta¢ przeprowadzone niezwlocznie po

otrzymaniu niniejszej notatki.

33 Czy zaleca sie obserwacje pacjentow lub przeglad wczesSniejszych wynikéw
pacjentow?

Nie

3.4 Czy wymagana jest odpowiedz klienta? Tak - formularz zwrotny

3.5 Dzialania producenta
Wycofanie produktu

3.6 Planowane zakonczenie W ciagu 3 miesiecy.
dzialan w zakresie FSCA

3.7 Czy wymagane jest przekazanie niniejszej notatki Nie
bezpieczenstwa do pacjenta / uzytkownika
nieprofesjonalnego?

3.8 Czy producent dostarczyl dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego w formie listu lub arkusza
informacyjnego dla pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego?

N/D
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4. Informacje ogdlne
4.1 Typ FSN Nowa
4.2 W przypadku zaktualizowanego | N/D
FSN — numer referencyjny i data
poprzedniego FSN
43 Czy w kolejnym komunikacie FSN przewidywane sa dodatkowe zalecenia lub
informacje?
N/D
4.4 W przypadku zaktualizowanego | N/D
FSN — kluczowe nowe informacje:
Jesli przewidywany jest kolejny komunikat FSN, czego beda dotyczy¢ dodatkowe
4.5 zalecenia?
N/D
Przewidywany termin wydania | N/D
4.6 kolejnego FSN
4.7 Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg si¢ na stronie 1 niniejszej
notatki)
a. Nazwa firmy B. Braun Melsungen AG
Division Aesculap
Vascular Systems
b. Adres Sieversufer 8, 12359 Berlin Niemcy
c. Strona internetowe http://www.bbraun.de
4.8 Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych zostal poinformowany o niniejszej notatce bezpieczenstwa.
4.9 Lista zalgcznikow Zalacznik 1: Formularz zwrotny
4.10 | Imig, nazwisko, podpis Dr. Christian Sperling
Safety Officer / PRRC Vigilance
Harri Reiter
Head of Post Market Surveillance & Risk
Management
Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki: Banki:
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu BNP Paribas Bank Polska S.A.
Krzysztof Kotodziejski - Cztonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sagdowego mBank S.A.
Nr KRS: 0000094176 49 1140 1124 0000 3430 7800 1003 EUR
NIP: 788-00-08-829 22 1140 1124 0000 3430 7800 1004 USD

BDO: 000000204
Kapitat zaktadowy: 12.680.000 zt




B/ BRAUN

Aesculap Chifa sp. z o.o.

ul.Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 37 505

e-mail: info.acp@bbraun.com
http://www.bbraun.pl

Dystrybucja niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejszg notatk¢ nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktore
powinny zosta¢ o tym powiadomione, lub dowolnej organizacji, do ktorej zostaty
przekazane wyroby medyczne, ktorych moze dotyczyé problem. Prosimy
o przekazanie niniejszej notatki innym organizacjom, na ktore te dziatania maja
wplyw.

Prosimy o utrzymanie $wiadomosci tresci niniejszej notatki oraz wynikajacych z niej
dziatan przez odpowiedni czas, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan korygujacych.
Prosimy o zglaszanie wszelkich incydentow zwigzanych z wyrobami medycznymi
wytworcy, dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze — w stosownych
przypadkach — krajowemu organowi wlasciwemu (Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych), poniewaz stanowi
to istotng informacj¢ zwrotng.

Przedmiotowa notatka zostala przekazana do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Dzigkujemy za Panstwa wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie
ta sytuacja moze spowodowac.
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Zalacznik 1: Formularz zwrotny

Aesculap Chifa sp. z o.o.

ul.Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl
tel. +48 61 44 20 100
fax +48 61 44 37 505

e-mail: info.acp@bbraun.com
http://www.bbraun.pl

Pilna notatka bezpieczenstwa FSCA-1VT-2026-02

Prosimy o niezwloczne przestanie wypelnionego formularza na ponizszy adres e-mail, nawet jesli

nie posiadaja juz Panstwo Zadnego z wymienionych produktéw.

> fsca.pl@bbraun.com

O Potwierdzam otrzymanie oraz zapoznanie si¢ z trescig notatki bezpieczenstwa FSCA-IVT-2026-02

Produkty, ktérych dotyczy notatka znajdujg si¢ na naszym stanie magazynowym i zostang zwrocone:

[ Tak, ilo$¢ do zwrotu:
[ Nie

Lista produktéw do zwrotu:

Nazwa

Symbol

Numer partii

Ilo

w~

O~

Imig¢ i nazwisko:
Adres:

Numer telefonu:
Adres e-mail:

Data oraz podpis:
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Krzysztof Kotodziejski - Cztonek Zarzadu
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu
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