Nr ref. FSN / nr ref. FSCA: CAPA 20-003

@ Bentley

Pilny komunikat dotycz acy bezpiecze nstwa produktu

Dobrowolne dziatanie naprawcze zwi gzane z bezpiecze nstwem produktu
- Wycofanie produktu -

.BeGraft Coronary Stent Graft System” (System stent graftu wie hcowego BeGraft)
Srednica 3 mm, Dlugo $¢ 18 - 24 mm

Hechingen, 22 kwietnia 2020 r.

Adres nadawcy: Osoba kontaktowa nadawcy:

Bentley InnoMed GmbH Uta Fischinger

Lotzenéacker 3 complaint@bentley.global

72379 Hechingen

Niemcy

Do wiadomo sci: Dystrybutorzy i uzytkownicy uszkodzonych partii produktu ,BeGraft Coronary

Stent Graft System (System stentgraftu wiencowego BeGraft)” firmy Bentley
InnoMed GmbH

Identyfikacja urz adzen, ktérych dotyczy problem:
.BeGraft Coronary Stent Graft System” (System stentgraftu wiencowego BeGraft)
Niniejsze dobrowolne wycofanie dotyczy wytgcznie nizej wymienionych partii.

Numery referencyjne = (numery Numery serii
katalogowe):
BG18300 208374
Dlugos$¢: 18 mm / Srednica: 3 mm 208523
209016
209377
209490
209824
BG21300 209176
Dhugos$¢: 21 mm / Srednica: 3 mm 209901
BG24300 208275
Dhugos$¢: 24 mm / Srednica: 3 mm 208972
209387
209900

Stronalz3



Nr ref. FSN / nr ref. FSCA: CAPA 20-003

@ Bentley

1 Powdd podj ecia dzialania naprawczego zwi gzanego z bezpiecze Astwem produktu
(Field Safety Corrective Action - FSCA)

1.1  Opis problemu dotycz gcego produktu

Podczas ostatniej wewnetrznej kontroli jakosci (testy destrukcyjne wykonane w ramach badan koncowych
przed zwolnieniem produktu) stwierdzono, ze istnieje mozliwos¢ wystgpienia punktowych nieszczelnosci
balonu podczas jego napetniania; w zwigzku z tym nie mozna zagwarantowac catkowitego rozprezenia
stentgraftéw do podanej dla danych produktéw srednicy nominalne;.

Natychmiastowe dochodzenie wykazato, ze problem moze dotyczy¢ wyzej wymienionych partii i
rozmiarow (numery referencyjne i numery serii) systeméw stentgraftow wiencowych BeGraft.

Nie zgtoszono jednak jak dotagd zadnych skarg, urazéw pacjentéw ani zgonéw w zwigzku z opisang wada.

Produkty ju Z wszczepione nie s g objete tg informacj g na temat bezpiecze nstwa!

1.2 Zagrozenie bedace przyczyn g podj ecia dziata h FSCA

Jesli stentgraftu nie mozna catkowicie rozprezy¢ do podanej srednicy nominalnej z powodu opisanego
trybu uszkodzenia, stentgraft moze spetniaé swojg funkcje jedynie w sposéb ograniczony lub moze w
ogoéle nie spetia¢ tej funkcji w stanach naglych, dla ktérych produkt jest wskazany. Ponadto
niecatkowicie rozprezony stentgraft moze nadal migrowa¢ w uktadzie naczyh wiencowych ze wzgledu na
ograniczony kontakt ze sciang naczynia, przy czym skrawki tkanek mogg ulec przemieszczeniu z prgdem
krwi, lub jesli nie jest mozliwe doprezenie stentgraftu przy uzyciu innego cewnika balonowego, moze byc¢
wymagana operacja ha otwartym sercu z powodu niemoznosci wystarczajgcego uszczelnienia ostrej
perforacji tetnicy wiencowej, ostrego pekniecia tetnicy wiencowej, tetniaka tetnicy wiencowej czy tetniaka
zyly uzytej do pomostowania naczyh wiehcowych.

2 Dziatania, ktore powinien podj aé uzytkownik

* Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktéw, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie o FSCA i
natychmiast odpowiednio je odizolowac.

e Nalezy sprawdzi¢ posiadane zapasy w odniesieniu do produktéw objetych niniejszym
zawiadomieniem o FSCA.

* W przypadku produktéw, ktérych dotyczy akcja wycofania i zwrotu do sp6iki Bentley, po otrzymaniu
produktow objetych akcjg dostarczymy numer zwrotny, a takze note kredytowa lub produkty zamienne
(93,5 mm).

 Prosimy o wypekienie zalgczonego formularza odpowiedzi (Reply Form) i przestanie go jak
najszybciej, nie pézniej niz 1 maja 2020 r., na podany adres.

3 Dziatania, ktére powinien podj a¢ dystrybutor

* Nalezy wstrzymaé dystrybucje produktéw, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie o FSCA i
natychmiast odpowiednio je odizolowac.

« Nalezy natychmiast zidentyfikowa¢ klientéw, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie o FSCA.

e Prosimy o przestanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa produktu oraz
zalgczonego formularza odpowiedzi dla klientéw (Customer Reply Form), ktérzy otrzymali produkty
objete niniejszg akcjg FSCA.

e Nalezy sprawdzi¢ posiadane zapasy w odniesieniu do produktéw objetych niniejszym
zawiadomieniem o FSCA.

W przypadku produktéw, ktérych dotyczy akcja wycofania i zwrotu do sp6iki Bentley, po otrzymaniu
produktow objetych akcjg dostarczymy numer zwrotny, a takze note kredytowa lub produkty zamienne
(23,5 mm).

« Prosimy o wypehienie zalgczonego formularza odpowiedzi (Reply Form) i przestanie go jak
najszybciej, nie pézniej niz 1 maja 2020 r., na podany adres.
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@ Bentley

Przesytanie niniejszego komunikatu dotycz ~ gcego bezpiecze nstwa

Nalezy zadba¢, aby w Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy wymienionych wyzej produktéw oraz
inne osoby, ktére nalezy poinformowac¢, otrzymaly te informacje na temat bezpieczenstwa. Jesli
dostarczyliscie Panstwo produkty osobom trzecim, nalezny przesta¢ im kopie niniejszej informacji lub
poinformowaé¢ wymienione ponizej osoby wyznaczone do kontaktu.

Federalny Instytut ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych (BfArM, odnosny organ w Niemczech) oraz
wszystkie inne odnosne organy na calym sSwiecie jak i nasza jednostka notyfikowana otrzymaty kopie
niniejszej dobrowolnej informaciji na temat bezpieczenstwa.

Nalezy przez odpowiedni okres pamieta¢ o niniejszym komunikacie i dziataniach podjetych w jego wyniku,
w celu zapewnienia skutecznos$ci dziatan naprawczych.

W stosownych przypadkach nalezy zgtosi¢ wszystkie incydenty zwigzane z wyrobem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz whlasciwemu organowi krajowemu, poniewaz
dostarcza to istotnych informaciji zwrotnych.

Podpis Podpis

Uta Fischinger Sebastian Blichert
Osoba odpowiedzialna za bezpieczenstwo (Safety CEO

Officer) Lotzenacker 3
Lotzenéacker 3 72379 Hechingen

72379 Hechingen

Tel: +49 (0)7471 984 995 10
Tel: +49 (0)7471 984 995 29 Faks: +49 (0)7471 984 995 9
Tel. kom.: +49 151 141 283 30
Faks: +49 (0)7471 984 9959
E-mail: complaint@bentley.global
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