17 maja 2024 r.

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA: WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO

Numer referencyjny: FSCA 3011175548-05/08/2024-001-R
Protezy naczyniowe Atrium/Getinge Advanta VXT i Flixene

Element systemu Slider do zaktadania protez (Graft Deployment System, GDS)

PROTEZY NACZYNIOWE ADVANTA VXT | FLIXENE

Numer katalogowy Nazwa produktu Kod UDI-DI
produktu
22012 ADVANTA VXT, 6X40, 1GDS, NH, STR-SW 00650862220124
22014 ADVANTA VXT, 8X40, 1GDS, NH, STR-SW 00650862220148
22016 ADVANTA VXT, 5X50, 1GDS, NH, STR-SW 00650862220162
22017 ADVANTA VXT, 6X50, 1GDS, NH, STR-SW 00650862220179
22018 ADVANTA VXT, 7X50, 1GDS, NH, STR-SW 00650862220186
22019 ADVANTA VXT, 8X50, 1GDS, NH, STR-SW 00650862220193
22025 ADVANTA VXT, 5X70, 1GDS, NH, STR-SW 00650862220254
22026 ADVANTA VXT, 6X70, 1GDS, NH, STR-SW 00650862220261
22027 ADVANTA VXT, 7X70, 1GDS, NH, STR-SW 00650862220278
22028 ADVANTA VXT, 8X70, 1GDS, NH, STR-SW 00650862220285
22058 ADVANTA VXT, 5X40, 1GDS, FH, STR-SW 00650862220582
22059 ADVANTA VXT, 6X40, 1GDS, FH, STR-SW 00650862220599
22061 ADVANTA VXT, 5X50, 1GDS, FH, STR-SW 00650862220612
22062 ADVANTA VXT, 6X50, 1GDS, FH, STR-SW 00650862220629
22063 ADVANTA VXT, 7X50, 1GDS, FH, STR-SW 00650862220636
22064 ADVANTA VXT, 8X50, 1GDS, FH, STR-SW 00650862220643
22070 ADVANTA VXT, 6X70, 1GDS, FH, STR-SW 00650862220704
22071 ADVANTA VXT, 7X70, 1GDS, FH, STR-SW 00650862220711
22072 ADVANTA VXT, 8X70, 1GDS, FH, STR-SW 00650862220728
22075 ADVANTA VXT, 6X80, 1GDS, FH, STR-SW 00650862220759
22076 ADVANTA VXT, 7X80, 1GDS, FH, STR-SW 00650862220766
22114 ADVANTA VXT, 4-6X45, 1GDS, NH, TPR-SW 00650862221145
22115 ADVANTA VXT, 4-7X45, 1GDS, NH, TPR-SW 00650862221152
22116 ADVANTA VXT, 5-8X45, 1GDS, NH, TPR-SW 00650862221169
22117 ADVANTA VXT, 4-7X70, 1GDS, NH, TPR-SW 00650862221176
22169 ADVANTA VXT, 6X40, 1GDS, NH, STR-TW 00650862221695
22170 ADVANTA VXT, 8X40, 1GDS, NH, STR-TW 00650862221701
22175 ADVANTA VXT, 6X50, 1GDS, NH, STR-TW 00650862221756
22176 ADVANTA VXT, 7X50, 1GDS, NH, STR-TW 00650862221763
22185 ADVANTA VXT, 6X70, 1GDS, NH, STR-TW 00650862221855
22186 ADVANTA VXT, 7X70, 1GDS, NH, STR-TW 00650862221862
22187 ADVANTA VXT, 8X70, 1GDS, NH, STR-TW 00650862221879
22190 ADVANTA VXT, 6X80, 1GDS, NH, STR-TW 00650862221909
22192 ADVANTA VXT, 8X80, 1GDS, NH, STR-TW 00650862221923
22209 ADVANTA VXT, 8X40, 1GDS, FH, STR-TW 00650862222098
22212 ADVANTA VXT, 6X50, 1GDS, FH, STR-TW 00650862222128
22213 ADVANTA VXT, 7X50, 1GDS, FH, STR-TW 00650862222135
22214 ADVANTA VXT, 8X50, 1GDS, FH, STR-TW 00650862222142
22220 ADVANTA VXT, 6X70, 1GDS, FH, STR-TW 00650862222203
22221 ADVANTA VXT, 7X70, 1GDS, FH, STR-TW 00650862222210
22222 ADVANTA VXT, 8X70, 1GDS, FH, STR-TW 00650862222227
22225 ADVANTA VXT, 6X80, 1GDS, FH, STR-TW 00650862222258
22227 ADVANTA VXT, 8X80, 1GDS, FH, STR-TW 00650862222272
22266 ADVANTA VXT, 4-7X80, 1GDS, FH, TPR-TW 00650862222661




PROTEZY NACZYNIOWE ADVANTA VXT | FLIXENE
Numer katalogowy Nazwa produktu Kod UDI-DI
produktu
22267 ADVANTA VXT, 5-8X80, 1GDS, FH, TPR-TW 00650862222678
22297 ADVANTA VXT, 4-7X45, 2GDS, NH, TPR-SW 00650862222975
25052 FLIXENE, 6X50, 1GDS, STR 00650862250527
25056 FLIXENE, 7X50, 1GDS, STR 00650862250565
25058 FLIXENE, 6X50, 1GDS, GW 00650862250589
25059 FLIXENE, 7X50, 1GDS, GW 00650862250596
25061 FLIXENE, 6X40, 1GDS, GW 00650862250602
25062 FLIXENE, 7X40, 1GDS, GW 00650862250619
25125 FLIXENE, 6X30, 1GDS, GW 00650862251258
25126 FLIXENE, 7X30, 1GDS, GW 00650862251265
25128 FLIXENE, 4-6X35, 2GDS, GWT-GW 00650862251289
25129 FLIXENE, 4-7X35, 2GDS, GWT-GW 00650862251296
25134 FLIXENE, 4-6X45, 2GDS, GWT 00650862251340
25135 FLIXENE, 4-7X45, 2GDS, GWT 00650862251357
25137 FLIXENE, 4-6X45, 2GDS, GWT-GW 00650862251371
25138 FLIXENE, 4-7X45, 2GDS, GWT-GW 00650862251388
25141 FLIXENE, 4-7X30, 2GDS, GWT-GW 00650862251418
25142 FLIXENE, 6X30, 1GDS, STR 00650862251425
Daty waznosci: Przed 27 lutego 2027 r.
Daty dystrybuciji: 30 kwietnia 2021 r. do 27 lutego 2024 r.

Szanowni Panstwo!

Atrium Medical Corporation, jednostka zalezna spotki Getinge, inicjuje dobrowolne wycofanie wyrobu
medycznego — protez naczyniowych Advanta VXT i Flixene o wskazanych powyzej numerach KAT. produktéw
i datach waznosci — z powodu problemu zwigzanego z procesem wytwarzania wykrytego w przypadku
systemu Slider do zaktadania protez (Graft Deployment System, GDS) stanowigcego element protez
naczyniowych Advanta VXT i Flixene. Prosimy o kontakt z Atrium Medical Corporation/Getinge w celu
dokonania zwrotu i wymiany protez naczyniowych Advanta VXT i Flixene. System Slider GDS to jedyna
czes¢ wyrobu, ktérej dotyczy wykryty problem zwigzany z procesem wytwarzania; sama proteza nie
jest wadliwa.

Protezy naczyniowe Advanta VXT i Flixene wykonane z rozciggnietego politetrafluoroetylenu (expanded
polytetrafluoroetheylene, ePTFE) sg przeznaczone do stosowania w rekonstrukcji naczyn tetniczych, do
pomostowania segmentow i do uzyskiwania tetniczo-zylnego dostepu naczyniowego. Protezy naczyniowe
Advanta VXT i Flixene wykonane z ePTFE dostepne sg z systemem albo bez systemu Slider GDS; to
wycofanie wyrobu medycznego dotyczy wytgcznie klientdw, ktérzy otrzymali protezy naczyniowe Advanta VXT
i Flixene z systemem Slider GDS pochodzgce z wadliwych serii. System Slider GDS stuzy do utatwienia
wprowadzenia protezy i zatozenia jej w wybranym miejscu. Protezy z systemem Slider GDS sg wyposazone
w przezroczystg koszulke ograniczajgca tarcie podczas ich wprowadzania. Kohcéwka systemu Slider GDS
taczy sie z systemem tunelowania protezy naczyniowej Atrium.

Identyfikacja problemu:

W okresie od 27 grudnia 2023 r. do 17 kwietnia 2024 r. spotka Atrium Medical Corporation/Getinge otrzymata
osiem (8) reklamaciji, w ktorych zgtoszono odtgczanie sie systemu Slider GDS od wkrecanej czesci systemu
Slider GDS, oraz trzy (3) reklamacje, w ktorych zgtoszono istotny odstep pomiedzy wkrecang czescig systemu
Slider GDS a mocowaniem systemu Slider GDS (patrz Rysunek 1 i 2), co stanowi przyczyne tego
dobrowolnego wycofania wyrobu medycznego. W ciggu ostatnich trzech lat (okres waznosci tego produktu)
zgtoszono witgcznie 12 reklamacji zwigzanych z tym problemem. Zgtaszano przypadki przedtuzajgcych sie
zabiegow. W niektorych przypadkach przeprowadzono dodatkowe interwencje medyczne, takie jak
ukonczenie wprowadzania protezy za pomocg szczypiec (3 przypadki), wprowadzenie nowej protezy przez juz
istniejgcy tunel (5 przypadkow) oraz zastosowanie fluoroskopii w celu potwierdzenia braku obecnosci
elementéw systemu do zaktadania protez (1 przypadek).
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Stwierdzono, ze gtéwna przyczyng problemu jest niedziatajgcy prawidtowo element urzgdzenia produkcyjnego,
co skutkuje niedostatecznym zacisnieciem elementow systemu Slider GDS. Spoétka Atrium Medical
Corporation/Getinge podijeta dziatania majgce na celu zapobiegniecie wystepowaniu tego problemu

w przysziosci.

GDS SWIVEL ROD GDS SWIVEL CDRE\ GDS ANCHOR GDS SLEEVE GRAFT
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Rysunek 1 Elementy systemu Slider GDS

tp pomiedzy elementami systemu Slider GDS

Zagrozenie dla zdrowia:

Spoétka Atrium Medical Corporation/Getinge dokonata oceny zagrozenia dla zdrowia, w ramach ktoérej
stwierdzono mate prawdopodobienstwo wystgpienia zagrozenia dla zdrowia wynikajace

Z nastepujacych szkéd: niedogodnosé, opdznienie zabiegu, wysiek osocza, obrzek, krwotok, oraz
koniecznos¢ przeprowadzenia dodatkowej interwenc;ji.

W przypadku pacjentow, u ktérych pomysinie przeprowadzono zabieg z zastosowaniem protez
naczyniowych Advanta VXT albo Flixene pochodzacych z jednej z wadliwych serii, nie sg wymagane
zadne dziatania, poniewaz problem jest zwigzany wylgcznie z systemem Slider GDS, ktéry jest uzywany
podczas wszczepiania.

Dziatania, ktére musi podjaé klient:

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo co najmniej jedng proteze naczyniowg Advanta VXT albo
Flixene oznaczong numerem KAT. produktu z wadliwej serii.

Prosimy niezwlocznie sprawdzié, czy posiadajg Panstwo jakiekolwiek protezy naczyniowe Advanta
VXT albo Flixene oznaczone numerem KAT. produktu wymienionym w niniejszej notatce i data
waznosci przypadajaca przez 27 lutego 2027 r.

Uwaga: Numer KAT. produktu (pieciocyfrowy kod) i date waznos$ci mozna znalez¢ na etykiecie produktu
(przedstawionej na Rysunkach 3 i 4 ponizej).
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Rysunek 3 Etykieta produktu Advanta VXT
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Rysunek 4 Etykieta produktu Flixene

Niezaleznie od tego, czy posiadajg Panstwo wadliwe produkty o numerach KAT. produktow i datach waznosci
wymienionych w niniejszej notatce, prosimy wypetni¢ i podpisa¢ zatgczony dokument WYCOFANIE WYROBU
MEDYCZNEGO — FORMULARZ ODPOWIEDZI w celu potwierdzenia otrzymania niniejszego powiadomienia.
Prosimy zwréci¢ wypetniony formularz do spotki Getinge poprzez przestanie zeskanowanej kopii formularza
pocztg elektroniczng na adres agnieszka.pietras@getinge.com.

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

W przypadku posiadania jakiegokolwiek wadliwego produktu prosimy o dopilnowanie, aby uzytkownicy

w Panstwa placéwce zapoznali sie z niniejszg notatkg bezpieczenstwa, oraz umiescic¢ kopie notatki
bezpieczenstwa znajdujgca sie na stronie 8 we wszystkich lokalizacjach magazynowych w Panstwa placowce,
w ktérych przechowywane sg wadliwe wyroby.

Nalezy podjg¢ nastepujgce dziatania:
1. Zwrot wadliwego produktu

a. W przypadku posiadania jakichkolwiek wadliwych protez o numerach KAT. produktow i datach
waznosci wymienionych na stronach 1 i 2 nalezy zwréci¢ produkt.
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b. Prosimy skontaktowa¢ sie z miejscowym dziatem wsparcia klienta Atrium Medical
Corporation/Getinge w celu uzyskania instrukcji dotyczgcych zwrotu wszelkich wadliwych
nieuzywanych/nieprzeterminowanych produktow.

c. Spotka Atrium Medical Corporation/Getinge zapewni wymiane produktu po potwierdzeniu przez
Panstwa posiadania wadliwego produktu do zwrotu. Mozna oczekiwac, ze wymiana produktu
nastgpi w ciggu 5-8 tygodni w przypadku wiekszosci protez po otrzymaniu dokumentaciji.

2. Jak wskazano powyzej, nalezy zwréci¢ wadliwy produkt. Jednakze jesli wystepuje potrzeba
medyczna zastosowania tego wyrobu i nie jest dostepny zaden alternatywny wyréb, mozna
zastosowac proteze, usuwajgc element systemu Slider GDS w sposdb opisany ponizej.

a. Odcigc¢ system Slider GDS od protezy za pomocg ostrych nozyczek chirurgicznych albo
skalpela. Zdja¢ przezroczystg plastikowg koszulke. Wyrzuci¢ system Slider GDS i przezroczystg
plastikowg koszulke.

b. Po utworzeniu tunelu, lekarz moze:

i. Umiesci¢ proteze na koncéwce narzedzia tunelujgcego protezy naczyniowej i potgczy¢
proteze z koncéwka narzedzia tunelujgcego protezy naczyniowej poprzez
przeprowadzenie nici chirurgicznej przez otwoér koncowki narzedzia tunelujgcego protezy
naczyniowej do protezy zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji uzywania.

ii. Nalezy postepowac zgodnie ze standardowg procedurg chirurgiczng stosownie do
okolicznosci.

Rodzaj dzialania podjeteqo przez Atrium Medical Corporation/Getinge:
Na zgdanie spotka Atrium Medical Corporation/Getinge pomoze w usunieciu wadliwych produktow z Panstwa
placowki i zapewni wymianeg zwréconych produktow.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy skontaktowa¢ sie ze swoim przedstawicielem Getinge.

Z powazaniem,

Agnieszka Pietras

Quality & Regulatory Compliance Manager
Mobile +48 691 251 967
agnieszka.pietras@getinge.com
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17 maja 2024 r.

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA: WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
Numer referencyjny: FSCA 3011175548-05/08/2024-001-R
Zastawka systemu do drenazu klatki piersiowej Atrium Pneumostat

Protezy naczyniowe Advanta VXT i Flixene z systemem Slider GDS
KODY PRODUKTOW (NR KAT.): 22012, 22014, 22016, 22017, 22018, 22019, 22025, 22026, 22027, 22028,
22058, 22059, 22061, 22062, 22063, 22064, 22070, 22071, 22072, 22075, 22076, 22114, 22115, 22116,
22117, 22169, 22170, 22175, 22176, 22185, 22186, 22187, 22190, 22192, 22209, 22212, 22213, 22214,
22220, 22221, 22222, 22225, 22227, 22266, 22267, 22297, 25052, 25056, 25058, 25059, 25061, 25062,
25125, 25126, 25128, 25129, 25134, 25135, 25137, 25138, 25141, 25142
DATY WAZNOSCI: Przed 27 lutego 2027 r.

Prosimy wypelni¢ niniejszy dwustronicowy formularz w stosownych przypadkach, niezaleznie od
posiadania produktow do zwrotu.

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie niniejszej notatki o wycofaniu wyrobu medycznego dotyczgcej
wadliwego produktu.

Dopilnowatem/Dopilnowatam, aby wszyscy biorcy i uzytkownicy wadliwych protez naczyniowych Advanta VXT
i Flixene o numerach KAT. produktow i datach waznosci wskazanych na stronach 1 i 2 niniejszego pisma
zostali odpowiednio poinformowani.

Dane przedstawiciela placowki:

Podpis: Data:

Imie i nazwisko:

Telefon: Adres e-mail:

Tytut: Dziat:

Nazwa szpitala (jezeli rozni sie¢ od podanej powyzej):

Adres, miejscowos¢, wojewddztwo (jesli roznig sie od podanych powyzej):
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W przypadku nieposiadania wadliwego produktu w Panstwa placéwce nalezy zaznaczy¢ tutaj:
W przypadku posiadania wadliwego produktu w Painstwa placéwce i podjeciu decyzji o stosowaniu

produktu nalezy zaznaczy¢ tuta;j:

W przypadku posiadania wadliwego produktu do zwrotu nalezy wypetnié tabele ponizej:

Numer wadliwej serii:

Zwracana ilosé:

Nr RMA zwrotu (nadawany
przez Getinge)

Prosimy zwréci¢ wypetniony formularz na adres E-MAIL: agnieszka.pietras@getinge.com
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17 maja 2024 r.
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA: WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO

Numer referencyjny: FSCA 3011175548-05/08/2024-001-R
Zastawka systemu do drenazu klatki piersiowej Atrium Pneumostat

Protezy naczyniowe Atrium Advanta VXT i Flixene z systemem
Slider GDS

Kody produktéw (NR KAT.): 22012, 22014, 22016, 22017, 22018, 22019, 22025, 22026, 22027, 22028,

22058, 22059, 22061, 22062, 22063, 22064, 22070, 22071, 22072, 22075, 22076, 22114, 22115, 22116,

22117, 22169, 22170, 22175, 22176, 22185, 22186, 22187, 22190, 22192, 22209, 22212, 22213, 22214,

22220, 22221, 22222, 22225, 22227, 22266, 22267, 22297, 25052, 25056, 25058, 25059, 25061, 25062,
25125, 25126, 25128, 25129, 25134, 25135, 25137, 25138, 25141, 25142

Data waznosci: Przed 27 lutego 2027 r.

PROSIMY UMIESCIC TE ETYKIETE Z OSTRZEZENIEM PRZY WSZYSTKICH ZAPASACH
PRODUKTOW

Potencjalna wada:
Spoétka Atrium Medical Corporation/Getinge inicjuje dobrowolne wycofanie wyrobu medycznego z powodu
mozliwosci niedostatecznego zacisniecia elementdéw systemu Slider GDS.

NALEZY PRZECZYTAC PRZED UZYCIEM WYROBU
Nalezy podja¢ nastepujace dziatania:

1. Zwrot wadliwego produktu

a. W przypadku posiadania jakichkolwiek wadliwych protez o numerach KAT. produktéw i datach waznosci
wymienionych powyzej nalezy zwroci¢ produkt.

b. Prosimy skontaktowac¢ sie z miejscowym dziatem wsparcia klienta Atrium Medical Corporation/Getinge pod
numerem (888) 943-8872 (wybra¢ opcje 2) od poniedziatku do pigtku w godzinach 8:00-18:00 (strefa
czasu wschodniego) w celu uzyskania instrukcji dotyczgcych zwrotu wszelkich wadliwych
nieuzywanych/nieprzeterminowanych produktow.

. Spétka Atrium Medical Corporation/Getinge zapewni wymiane produktu po potwierdzeniu przez Panstwa
posiadania wadliwego produktu do zwrotu. Mozna oczekiwac, ze wymiana produktu nastgpi w ciagu 5—

8 tygodni w przypadku wiekszosci protez po otrzymaniu dokumentaciji.

2. Jak wskazano powyzej, nalezy zwrécié¢ wadliwy produkt. Jednakze jesli wystepuje potrzeba
medyczna zastosowania tego wyrobu i nie jest dostepny zaden alternatywny wyréb, mozna
zastosowac proteze, usuwajac element systemu Slider GDS w sposéb opisany ponizej.

A. Odcig¢ system Slider GDS od protezy za pomocg ostrych nozyczek chirurgicznych albo skalpela. Zdjgé
przezroczystg plastikowg koszulke. Wyrzuci¢ system Slider GDS i przezroczystg plastikowg koszulke.
B. Po utworzeniu tunelu, lekarz moze:
i. Umiesci¢ proteze na koncéwce narzedzia tunelujgcego protezy naczyniowej i potgczy¢ proteze
z koncéwka narzedzia tunelujgcego protezy naczyniowej poprzez przeprowadzenie nici chirurgicznej
przez otwor koncowki narzedzia tunelujgcego protezy naczyniowej do protezy zgodnie z instrukcjami

zawartymi w instrukcji uzywania.
ii. Nalezy postepowac zgodnie ze standardowg procedurg chirurgiczng stosownie do okolicznosci.
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