“ VascoMed

Komunikat bezpieczenstwa

ViaCath NG 4/S/5mm - ViaCath 20/XL/2-8-2mm
Odniesienie: FCMVC Maj 2026

Temat: Dzialania naprawcze dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu dla
ViaCath NG 4/S/5mm Numer partii 12250386 oraz
ViaCath 20/XL/2-8-2mm Numer partii 01260302

Szanowni Klienci!

VascoMed dobrowolnie wdraza Dziatania naprawcze dotyczace bezpieczenstwa stosowania
produktu (FSCA) poprzez usuniecie niewykorzystanych zapaséw zwigzanych z jedng partig
ViaCath NG 4/S/5mm i jedng partig ViaCath 20/XL/2-8-2mm. Dziatanie to dotyczy dwdch
okreslonych partii produktow, obejmujacych tacznie 19 produktéw. Potencjalnie zagrozony
produkt zostat dostarczony do Panstwa organizacji.

1. Opis zagadnienia

Firma VascoMed zidentyfikowata niezgodno$¢ w zakresie etykiety dotyczacej dwodch
okreslonych partii produktéw ViaCath NG 4/S/5mm i ViaCath 20/XL/2-8-2mm.

W przypadku produktow, ktorych to dotyczy, data produkcji wydrukowana na etykiecie
produktu jest nieprawidtowo podana jako 2027-07 zamiast 2025-07. W zwigzku z tym data
przydatnosci do uzycia jest rowniez nieprawidtowa, przedstawiona jako 2029-07 zamiast
prawidtowej daty 2027-07.

Wszystkie pozostate informacje na etykiecie produktu sg prawidtowe. Same urzadzenia nie
sq wadliwe. Zostaty one w 100% przetestowane i spetniajg wszystkie obowigzujace
wymagania techniczne i regulacyjne. Jakos$é, bezpieczenstwo i wydajnos¢ urzadzen nie
ulegaja pogorszeniu, gdy sq one uzywane w okresie ich prawidlowego, zatwierdzonego
okresu przydatnosci do uzycia. Nieprawidlowa etykieta moze jednak prowadzi¢ do
wykorzystania produktu z przeterminowang datg przydatnosci do uzycia.

2. Potencjalne ryzyko dla pacjentéw

W zwigzku z tgq sprawg nie zgtoszono zadnych obrazen u pacjentow.

Jesli jednak cewnik miatby zostac¢ uzyty po uptywie terminu waznosci 2027-07, istnieje
potencjalne ryzyko dla pacjenta, w tym ryzyko zakazenia, reakcji toksycznych lub
alergicznych, a takze utraty sprawnosci mechanicznej lub elektrycznej urzadzenia.

W zwigzku z tym firma VascoMed zainicjowata dziatania naprawcze i zapobiegawcze.

3. Produkty dotkniete
Niniejszy komunikat bezpieczenstwa dotyczy wytacznie nastepujacych partii:
« Nazwa wyrobu: ViaCath NG 4/S/5mm
e Numer katalogowy / numer artykutu: 351197
 Numer dotknietej partii (jak pokazano na opakowaniu kartonowym): 12250386
e Dotkniete produkty: 10

« Nazwa wyrobu: ViaCath 20/XL/2-8-2mm
 Numer katalogowy / numer artykutu: 351201
« Numer dotknietej partii (jak pokazano na opakowaniu kartonowym): 01260302
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e Dotkniete produkty: 9
Nie dotyczy to zadnych innych produktéw ViaCath ani numerdw partii.

4. Dziatania, ktore powinien podjac klient
1. Identyfikacja produktéw, ktdrych to dotyczy
+ Sprawdzenie wszystkich dostepnych zapaséw ViaCath NG 4/S/5mm i ViaCath
20/XL/2-8-2mm
+ Poréwnanie numerow partii z powyzszymi partiami, ktorych to dotyczy
2. Sprawdzenie daty waznosci
+ Nalezy pamieta¢, ze data przydatnosci do uzycia wydrukowana na etykiecie
produktéw, ktérych to dotyczy, jest nieprawidiowa
3. Nalezy usungc te produkty z magazynu
+ Odseparowac i poddac¢ kwarantannie te produkty
+ Produkty te nalezy zwrdci¢ za posrednictwem lokalnego przedstawiciela
handlowego do BIOTRONIK SE & Co. KG
4. Poinformowac¢ odpowiedni personel i potwierdzi¢ odbior
+ Nalezy upewni¢ sie, ze informacje te zostaty przekazane wszystkim odpowiednim
pracownikom w danej organizacji, w tym uzytkownikom klinicznym i personelowi
odpowiedzialnemu za zarzadzanie zapasami
e Prosimy o wypetnienie i odestanie zataczonego formularza potwierdzenia klienta w
celu potwierdzenia otrzymania i wdrozenia niniejszego dziatania naprawczego
dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu

Odpowiednie wtasciwe organy zostaty Iub zostang poinformowane zgodnie z
rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i obowigzujacymi wymogami krajowymi.

Dziekujemy za pomoc w realizacji niniejszego dziatania rynkowego.

W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania pomocy w zwigzku z niniejszymi
dziataniami naprawczymi, prosimy o kontakt z lokalnym dziatem sprzedazy, BIOTRONIK
SE & Co. KG lub VascoMed GmbH.

VascoMed GmbH

Hertzallee 1

79589 Binzen, Niemcy

E-mail: prrc@vascomed.com

BIOTRONIK SE & Co. KG jest dystrybutorem przedmiotowych wyrobdw i partnerem FSCA.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogtly spowodowacd niniejsze dziatania
naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa w terenie, ktore mogty dotkna¢ Panstwa, Panstwa
pacjentow lub Panstwa zespét. Doceniamy Panstwa wspotprace w tej sprawie i
doktadamy wszelkich staran, aby nadal mieli Panstwo zaufanie do jakosci naszych
produktow.

Z powazaniem

[oc woed T o llfes i

Dr. Janosch Lichtenbérger
Osoba odpowiedzialna za zgodnos$c¢ z przepisami
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<Nazwa szpitala>
<Adres (ulica, miasto, kod pocztowy)>
<Kraj>

Formularz - potwierdzenie klienta

Odniesienie: FCMVC Maj 2026

Dziatania naprawcze w terenie dla

ViaCath NG 4/S/5mm Numer partii 12250386
oraz
ViaCath 20/XL/2-8-2mm Numer partii 01260302

Prosimy zaznaczy¢ ponizej wilasciwe stwierdzenie:

[ ] Wyzej wymieniona placéwka stuzby zdrowia potwierdza otrzymanie zawiadomienia o
bezpieczenstwie z maja 2026 r., wydanego przez firme VascoMed GmbH. Komunikat
bezpieczenstwa zostat przeczytany i zrozumiany.

[l Poinformowany zostat caty personel medyczny, ktédrego dotyczy niniejsze dziatanie w
terenie.

[] Informacje i wymagane dziatania, opisane w komunikacie bezpieczenstwa, zostaty
podane do wiadomosci wszystkich uzytkownikow i — w stosownych przypadkach -
zostaty wykonane.

Znajdujace sie na stanie magazynowym produkty, ktorych dotyczy
problem:

[l Wszystkie zapasy, ktére mogly zawiera¢ dotkniete partie, zostaty sprawdzone.

[] Produkty znajdujace sie na stanie magazynowym, ktére zostaty potwierdzone jako
objete dziataniem, sgq zwracane do lokalnego dystrybutora.

[ ] W magazynie nie byto zadnych produktéw, ktérych to dotyczy.

Niniejszym o$wiadczam, ze wszystkie stwierdzenia sga zgodne z prawdg i rzetelne.

Imie i nazwisko drukowanymi literami Funkcja

Podpis Miejscowos¢ i data

Prosimy o jak najszybsze wypetnienie formularza i przestanie go do lokalnego
przedstawiciela handlowego:

Nazwa: < Przedstawiciel handlowy>
Adres: <Ulica, miasto, kod pocztowy>
E-mail: <xxxx@yyyy.com>

Faks: <+ 12 - 456 789 >
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