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Pilna informacja na temat bezpieczenstwa

Wycofanie wyrobu
»BeGraft Peripheral Plus Stent Graft System” (System stentgraftu obwodowego BeGraft
Plus)

Hechingen, 31 maja 2017 r.
Adres nadawcy:

Bentley InnoMed GmbH
Lotzenacker 25

72379 Hechingen
Niemcy

Adresaci: Dystrybutorzy i uzytkownicy produktu System stentgraftu obwodowego BeGraft Plus
(BGP Plus) firmy Bentley InnoMed GmbH

Identyfikacja wyroboéw medycznych, ktérych to dotyczy:
»,BeGraft Peripheral Plus Stent Graft System” (System stentgraftu obwodowego BeGraft Plus)
Srednica 7-10 mm, wszystkie dtugosci, wszystkie numery serii

Numery referencyjne REF (numery | Numery referencyjne REF (numery
katalogowe) dla rozmiarow 7 i 8 | katalogowe) dla rozmiaréw 9 i 10 mm
mm:

BGP+2707_2 BGP+2709 2

BGP+3707_2 BGP+3709_2

BGP+5707_2 BGP+5709_2

BGP+2708_2 BGP+2710_2

BGP+3708_2 BGP+3710_2

BGP+5708_2 BGP+5710_2

Opis problemu, w tym badanej przyczyny (badanych przyczyn):

Opis problemu:

Niniejsza pilna informacja na temat bezpieczenstwa dotyczy wytgcznie wyzej wymienionych rozmiarow
(numery REF) ,Systemu stentgraftu obwodowego BeGraft Plus”.

Podczas prowadzonego nadzoru rynkowego zauwazono, ze stosowanie rozmiarow 7 i 8 mm,
oznakowanych jako ,7F”, doprowadzito do wystapienia probleméw dotyczacych kompatybilnosci
koszulki. Jak dotgd zaobserwowali$my 4 przypadki prowadzgce do wydtuzenia zabiegu, poniewaz
system BGP Plus (w rozmiarach 7 i 8 mm) nie przeszedt przez koszulke oznakowang jako 7F (zbyt duzy
opor).

W odniesieniu do produktéw o rozmiarach 9 i 10 mm takich przypadkéw jak dotad nie zgtoszono.

Poniewaz dopasowanie stentgraftu BGP Plus (na balonie) moze ulec pogorszeniu podczas
przechodzenia przez koszulke, oto co mogtoby sie wydarzyc:
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- wydluzenie czasu krwawienia (w przypadku perforacji, pekniecie naczynia oraz pekniecie
tetniaka)
i/lub
- zator stentu.
Obie sytuacje mogg spowodowac ciezkie zagrozenie zdrowia pacjenta.

Produkty juz wszczepione nie sg objete ta pilng informacjg na temat bezpieczenstwal

Zidentyfikowana(-e) przyczyna(-y):

Inaczej niz w przypadku ,pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa” z dnia 24 maja 2017 roku,
ustalono w miedzyczasie, ze $rednica $ci$nietego stentgraftu (na balonie) jest nieco zwiekszona w
stosunku do partii walidacyjnych, co prowadzi do utrudnionego przechodzenia wszystkich
wspomnianych powyzej produktéw przez koszulke. Jako przyczyne zidentyfikowano btgd podczas
produkcji systemow.

Jakie dziatania muszg podja¢ adresaci?
1. Prosimy Panstwa o niezwtoczne przestanie wszystkich zapaséw produktéw z powrotem do firmy
Bentley InnoMed GmbH.
2. Ponadto prosimy o pisemne potwierdzenie odbioru niniejszej ,pilnej informacji na temat
bezpieczenstwa” (patrz formularz znajdujgcy sie na koncu informacji).

Rozpowszechnienie informacji zawartych w niniejszym pismie (dystrybutorzy / kliniki
bedace klientami):

Nalezy zadba¢, aby w Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy wymienionych wyzej produktéw oraz
inne osoby (ktére nalezy poinformowac) otrzymaly te pilng informacje na temat bezpieczenstwa.

Jesli przekazaliscie Panstwo produkty osobom trzecim, nalezny przesta¢ im kopie niniejszej informacji
lub poinformowaé¢ wskazane ponizej osoby wyznaczone do kontaktu.

Nalezy zachowac¢ te informacje przynajmniej do czasu zakonczenia wszystkich dziatan.

Niemiecki Federalny Instytut Lekow i Wyrobéw Medycznych,Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte* (BfArM) oraz wszystkie inne odnosne wiasciwe organy w UE (np. nasza jednostka
notyfikowana) otrzymaty kopie niniejszej pilnej informacji na temat bezpieczenstwa.

Osoby kontaktowe

Podpls ?fﬁpis

Frank Schulte-Hunsbeck Christian Bader

Kierownik ds. zapewnienia jako$ci i rejestracji Kierownik ds. produktu

Lotzenéacker 25 Lotzenéacker 25

72379 Hechingen 72379 Hechingen

Tel.:  +49 (0)7471 984 995 20 Tel.:  +49(0)7471 984 995 32

Tel. kom.: +49 (0)171 456 2988 Tel. kom.: +49 (0)151 1415 5262
Faks: +49 (0)7471 984 995 9 Faks: +49 (0)7471 984 9959
E-mail: f.schulte-hunsbeck@bentley.global E-mail: c.bader@bentley.global
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Potwierdzenie odbioru ,,pilnej informacji na temat bezpieczenstwa” /
,wycofania wyrobu” z dnia 31 maja 2017 r.

Organizacja / Firma

Nazwisko, imie

Tytut / Stanowisko

Numer telefonu

E-mail

Adres Ulica:

Kod pocztowy:
Miejscowos¢:
Kraj:

Po przeprowadzeniu oceny zapaséw pod katem wadliwych produktéw — patrz strona 1 —
nalezy zaznaczy¢ jedng kratke w ponizszej czesci. Je$li zidentyfikowano wadliwe wyroby,
nalezy skontaktowaé sie z firmg Bentley InnoMed GmbH (info@bentley.global) celem
uzyskania numeru zgody na zwrot towaru (Returned Goods Authorization, RGA).

L] Ukonczono doktadng ocene pod katem wadliwych produktéw i w zapasach nie
znajdujg sie zadne wadliwe wyroby
Brak wyrobow do zwrotu

[ ] Zidentyfikowano wadliwe wyroby, ktére zostang zwrocone
Numer RGA:

Po podpisaniu niniejszego formularza nalezy odesta¢ go wraz ze wszystkimi zidentyfikowanymi
produktami do firmy Bentley InnoMed GmbH najpézniej do dnia 9 czerwca 2017 r.

Bentley InnoMed GmbH
Lotzenacker 25

72379 Hechingen

E-mail: complaint@bentley.global
Faks: +49-7471-984-995-9

Data / Podpis
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