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Nowy Tomysl, 15.11.2023

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa FSCA-VS-2023-03
Wycofanie produktow

Nazwa produktu REF LOT
SeQuent® Please Neo 3,5 x 25 mm 5023236 22H13809
SeQuent® Please Neo 3,5 x 30 mm 5023246 22H10809

Szanowni Panstwo,

W ostatnich dniach otrzymalismy od producenta B. Braun Melsungen AG Vascular Systems
notatke bezpieczenstwa (FSCA-VS-2023-03) dotyczacg wskazanych powyzej wyrobow
medycznych SeQuent® Please Neo (cewnik do szybkiej wymiany balonu PTCA uwalniajacy
paklitaksel).

Na podstawie opinii klientow firma B. Braun Melsungen AG Vascular Systems dowiedziata si¢
o nieprawidlowym oznakowaniu co najmniej jednego z produktow w partii SeQuent® Please
Neo 3,5 x 25 mm (REF 5023236, LOT 22H13809):

Produkt o rozmiarze balonu 3,5 x 30 mm znajdowat si¢ w pudetku oznaczonym jako 3,5 x 25
mm. Sterylne opakowanie i sam produkt na adapterze sa oznaczone prawidtowym rozmiarem:

Sterylne opakowanie
(torebka typu peel bag):
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Nieprawidlowe oznakowanie zostato dotychczas potwierdzone w przypadku 3 produktow.
Nie mozna wykluczy¢, ze inne nieprawidlowo oznakowane produkty zostaly wprowadzone na
rynek. Ponadto nie mozna wykluczy¢, ze na sterylnym opakowaniu produktu o wymiarach 3,5 x
30 mm znajduje si¢ etykieta 0 wymiarach 3,5 x 25 mm. Dlatego obie partie s3 uwazane za
dotkniete problemem.

Ryzyko dla pacjentéw

Nie ma obaw o bezpieczenstwo pacjentdow, ktorzy byli juz skutecznie leczeni produktami z tych
partii.

W przypadku uzycia produktu, ze wzgledu na roznice w dtugosci balonu, istnieje wysokie
prawdopodobienstwo, ze wada zostanie wykryta przez uzytkownika podczas obowigzkowego
obrazowania angiograficznego przed rozszerzeniem balonu.

W przypatu mato prawdopodobnego przypadkowego rozciggnigcia balonu, bardziej krytyczne w
konteks$cie oceny ryzyka jest to, ze uzytkownik chcial uzy¢ cewnika 3.5 x 25 mm, podczas gdy
w opakowaniu byl balon dluzszy o 5 mm. Nie spowodowatoby to zadnych komplikacji ani
nieoczekiwanych rezultatow z nastgpujacych powodow:

- Jesli uzytkownik nie rozpozna zwigkszonej dlugosci, prawidtowo umieszczony balon
bedzie zachodzil na zmiang o 2-3 mm wigcej po obu stronach, co tylko nieznacznie
przekracza zalecane zachodzenie dla balondéw powlekanych lekiem (2-3 mm po obu
stronach). Dlatego efekty w tym przypadku nie sg krytyczne z proceduralnego i
klinicznego punktu widzenia.

- Jesli uzytkownik wykryje to poprzez obecno$¢ oznaczen rentgenowskich podczas
kontroli angiograficznej przed napetnieniem balonu, balon zostanie wymieniony na balon
0 odpowiednim rozmiarze zgodnie z instrukcjg obstugi.

W dwoch ze znanych przypadkow rozbiezno$¢ w informacjach o rozmiarze doprowadzita do
tego, ze produkt nie byt uzywany i zostal wymieniony na nowy. Wymiana produktu zajmuje
kilka minut i dlatego moze by¢ postrzegana jako nieznaczne wydtuzenie procedury. W jednym
przypadku rozbiezno$¢ zostata rozpoznana, ale rozmiar zostal uznany za odpowiedni dla
leczonej zmiany i produkt zostat pomyslnie uzyty.
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Dzialanie firmy B. Braun Melsungen AG

Zdecydowalismy si¢ wycofa¢ obie partie, ktorych to dotyczy.

Dzialania do podjecia przez uzytkownika
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1. Prosimy o sprawdzenie zapaséw produktow wymienionych w temacie wiadomosci 1

upewnienie sig, ze zaden z wymienionych produktéw nie jest uzywany.

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

3. Prosimy o upewnienie si¢, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktow i
inne osoby, ktére powinny zosta¢ poinformowane, zostaly poinformowane o tej pilnej
informacji dotyczacej bezpieczenstwa. W przypadku przekazania produktow osobom

trzecim, prosimy o przekazanie im Kkopii niniejszej informacji.

4. Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji o bezpieczenstwie oraz
wypelnienie zataczonego formularza z podaniem liczby dostepnych produktow i odestanie na
adres e-mail reklamacje.pl@bbraun.com.

B. Braun Melsungen AG - Vascular Systems poinformowata Federalny Instytut ds. Lekow i
Wyrobéw Medycznych (BfArM) o rozpowszechnieniu tej pilnej informacji dotyczacej

bezpieczenstwa.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. W razie jakichkolwiek pytan prosimy
0 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 o.0.

Jakub Kruszynski

Director Quality Management/Regulatory Affairs

Proxy of Managing Director for Integrated Management System IMS

Safety Officer for MD
@ +48 795 419 495

Zarzad:

Slawomir Lukaszyk - Prezes Zarzadu
Tomasz Wrobel - Cztonek Zarzadu
Mariusz Bozek - Cztonek Zarzadu

Sad Rejestrowy Spotki:

Sad Rejonowy w Poznaniu
Wydziat IX Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego
Nr KRS: 0000094176

NIP: 788-00-08-829

BDO: 000000204
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Izabela Korbanek

Business Unit Manager IVT
@ +48 608 438 548

Banki:
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mBank S.A.
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Zalacznik 1
Potwierdzenie wycofania produktow:
SeQuent Please Neo 3.5 x 25 mm /3.5 x 30 mm
Nr ref. FSCA-VS-2023-03

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

TS & ettt —————

[0 Potwierdzamy otrzymanie tej informacji i nie mamy w magazynie zadnych produktow,
ktorych ona dotyczy.

[ Potwierdzamy otrzymanie tej informacji. Istniejg jeszcze zapasy produktéw, ktérych dotyczy
problem, ktore nalezy odebrac u nas:

Nazwa produktu REF LOT Liczba destepnych produktow

SeQuent® Please Neo 3,5 x 25 mm 5023236 | 22H13809

SeQuent® Please Neo 3,5 x 30 mm 5023246 | 22H10809
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