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Nowy Tomysl, 16.07.2024

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa FSCA-VS-2024-02
Wycofanie produktow

Nazwa produktu REF no. Numery LOT

VASCUGRAFT NEO 6MM X
40CM SW HX V1103566 | 1274025, 1319863, 1354675

Szanowni Panstwo,

W ostatnich dniach otrzymalismy od producenta B. Braun Melsungen AG Vascular Systems notatke
bezpieczenstwa  (FSCA-VS-2024-02) dotyczacg wskazanego powyzej wyrobu  medycznych
VASCUGRAFT NEO 6MM X 40CM SW HX.

Na podstawie zgloszenia jednego z klientdow firma B. Braun Melsungen AG Vascular Systems
dowiedziata sie o niezgodnosci dot. etykiety wspomnianych partii produktow: W opakowaniu produktu
oznaczonym $rednica 6 mm i wzmocnieniem spiralnym znajduje si¢ proteza o $rednicy 5 mm bez
wzmocnienia spiralnego:

Zarzad: Sad Rejestrowy Spotki: Banki:
Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu Sad Rejonowy w Poznaniu BGZ BNP Paribas S.A.
Tomasz Wrabel - Cztonek Zarzadu Wydziat IX Gospodarczy 07 1600 1462 1877 4030 9000 0001 PLN
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu Krajowego Rejestru Sadowego mBank SA.
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
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Otwarte pakowanie z wlozong proteza
VascuGraft NEO bez spiralnego
wzmochnienia o $rednicy 5 mm.

Etykieta na opakowaniu produktu
wskazujaca proteze VascuGraft NEO ze
wzmocnieniem spiralnym i Srednicg 6 mm.

Rozbieznos¢ ta zostata szybko wykryta przez uzytkownika i mogta zosta¢ naprawiona szybko i bez
dalszych konsekwencji poprzez wymiang produktu.

Klient zglosit niezgodnos¢ dla trzech numeréw LOT uzywanych w jego szpitalu. Tylko w przypadku
jednego numeru partii (1354675) niezgodno$¢ ta zostala potwierdzona przez naszg analize zwroconych
produktow i powigzanych ustalen w dokumentach produkcyjnych: Nasze dochodzenie wykazato, ze
podczas koncowego etapu produkcji uzyto niewlasciwego surowca i ze niezgodnos$¢ ta nie zostata
wykryta podczas koncowej kontroli przed zwolnieniem produktu. Wszystkie wyprodukowane produkty o
tym numerze LOT zostaly juz rozestane do klientow.

W przypadku partii 1274025 1 1319863 nie mozna byto zwrdci¢ zadnych produktéw do analizy, poniewaz
zostaly one odrzucone przez klienta. Rowniez nasza dokumentacja produkcyjna nie wykazata zadnych
poréwnywalnych ustalen wskazujacych na wystapienie tej samej przyczyny niezgodnosci. Wszystkie
wyprodukowane produkty z obu numerow LOT zostaty juz rozestane do klientow. Aby umozliwi¢ dalsze
dochodzenie, zdecydowalismy si¢ rowniez wycofaé¢ te numery LOT jako $rodek zapobiegawczy.

Zadne inne partie nie zostaty wykryte podczas analizy przyczyn zrodtowych poprzez testowanie pozycji
magazynowych.
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Aby zapobiec ponownemu wystgpieniu tej niezgodnosci, do procesow produkcyjnych wigczono
dodatkowy etap kontroli, a zaangazowany personel produkcyjny zostal ponownie przeszkolony w celu
zwigkszenia Swiadomosci w zakresie tej niezgodnosci.

Ryzyko dla pacjenta

VascuGraft NEO to proteza PTFE do obwodowych bypassow i pomostowania aortalno-wiencowego.
Spiralne wzmocnienie jest przeznaczone do stosowania we wskazaniach klinicznych wymagajacych
wysokiej odporno$ci na zalamania i kompresje.

Ryzyko zwigzane z uzywaniem wadliwego wyrobu jest uwazane za bardzo niskie, poniewaz brakujace
spiralne wzmocnienie jest wyraznie zauwazalne dla uzytkownika (patrz rysunek ponizej). Niewlasciwy
produkt zostanie wyrzucony i uzyty zostanie nowy produkt, tak jak w przypadku wspomnianego raportu
klienta.

VascuGraft NEO ze wzmocnieniem
spiralnym (proteza gérna) i bez
wzmocnienia spiralnego (proteza
dolna) moga by¢ wyraZznie
rozroznione przez uzytkownika ze
wzgledu na oczywiste réznice w
strukturze powierzchni.

Teoretyczne wszczepienie niewlasciwego produktu z brakujacym wzmocnieniem spiralnym i
nieprawidlowa Srednica moze prowadzi¢ do powiktan klinicznych (np. probleméw z zespoleniem,
zwigkszonej czgstosci okluzji lub zakrzepicy). Taki przypadek jest jednak uwazany za bardzo malo
prawdopodobny ze wzglgdu na bardzo wysokie prawdopodobienstwo wykrycia brakujacego
wzmocnienia spiralnego.
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Dzialania podjete przez firme B. Braun Melsungen AG

Aby unikng¢ opdznien proceduralnych spowodowanych wymiang wyrobOw i usungé¢ z rynku produkty
niezgodne ze specyfikacja, zdecydowalismy si¢ wycofa¢ te produkty od klientdw.

Dzialania do podjecia przez uzytkownika

1. Prosimy o sprawdzenie zapasow produktéw wymienionych w temacie wiadomos$ci 1 upewnienie
si¢, ze zaden z wymienionych produktéw nie jest uzywany.

2. Ustalimy z Panstwem w najblizszych dniach odbidr uszkodzonych produktéw.

3. Prosimy o upewnienie si¢, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktow i inne osoby,
ktore powinny zosta¢ poinformowane, zostaly poinformowane o tej pilnej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa. W przypadku przekazania produktow osobom trzecim, prosimy o przekazanie im
kopii niniejszej informacji.

4. Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji o bezpieczenstwie oraz wypetnienie

zalaczonego formularza z podaniem liczby dostepnych produktow i odestanie na adres e-mail
reklamacje.pl@bbraun.com.

Firma B. Braun Melsungen AG poinformowata wlasciwy organ krajowy o rozpowszechnieniu tej pilnej
informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o
kontakt pod adresem reklamacje.pl@bbraun.com. Z gory bardzo dzigkujemy za zrozumienie i wsparcie.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tg sprawa.

Z powazaniem
Aesculap Chifa Sp. z 0.0.

Jakub Kruszynski Izabela Korbanek
Director Quality Management/Regulatory Affairs Business Unit Manager IVT
Proxy of Managing Director for Integrated Management System IMS @ +48 608 438 548
Safety Officer for MD

@ +48 795 419 495
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Zalacznik 1
Potwierdzenie wycofania produktow VascuGraft NEO
Nr ref. FSCA-VS-2024-02

Prosimy o niezwloczne odestanie wypetionego formularza pocztg elektroniczng na ponizszy adres e-
mail, nawet jesli nie posiadasz juz zadnego z wymienionych produktow:

>4 reklamacje.pl@bbraun.com

AT & e e s

O Potwierdzamy otrzymanie tej informacji i nie mamy zadnych zapasow produktow, ktorych ona
dotyczy.

O Potwierdzamy otrzymanie tej informacji. Istnieja jeszcze zapasy produktow objetych wycofaniem i
nalezy odebrac¢ je od nas:

Nazwa produktu REF LOT Liczba
VASCUGRAFT NEO 6MM X 40CM SW HX V1103566 1274025
VASCUGRAFT NEO 6MM X 40CM SW HX V1103566 1319863
VASCUGRAFT NEO 6MM X 40CM SW HX V1103566 1354675
Data Podpis
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