@ Bentley -
Urgent - Veiligheidskennisgeving

Device Recall
VOOor

BeGraft Peripheral Plus Stent Graft System™

Hechingen, 31 mai 2017
Adres afzender

Bentley InnoMed GmbH
Lotzendcker 25

72379 Hechingen
Duitskand

Geadresseerde: Distributeur en gebruikers van de BaGraft Paripheral Plus Stent Graft System®
(BGPF Plus}) van Bentlay InnoMed GmbH

Identivicering van het medisch device:
BeGraft Peripheral Plus Stent Graft System”
Diameter ¥ tot an met 10 mm, alle langtes, alle LOT-nummers

Figuur  1:REF-Nummer (bestel | Figuur 2: REF-Nummer [bestel
nummer) diameter T en 8 mm nummer) diameter 3 en 10 mm
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Beschrijving van het probleem inclusief de onderzochte corzaak:

Beschrijving wan het problam:

Deze urgente valligheidskennisgeving is alleen van toepassing op de reverentes die in bovenstaande
[REF-nummers) tabel zijn aangegeven voor de  BeGraft Peripheral Plus Stent Graft Systam™.

In het kader van cns markt toezicht proces is opgemerkt dat tijdens het begruik van de 7 en 8 mm items
, wolgems de etikettering 7 Fr., problemen zijn geconstateerd met betrekking tot de “sheath”
compatibiliteit.

Tot nu zijn er & procedures gemeld die geleid hebben tot een langere procadure tijd daar het BGP Plus
systeam (met een diameter van 7 en 8 mm) niet de 7 Fr. "sheath” (zoals aangegeven op het label} kor
passeren (te veel weerstand). Tof nu tos zijn er geen meldingen bekend voor de producten met een
diameter v 9 en 10 mm,
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Als gevolg van het niet passeren van het BGP Plus systeem {op de ballany in de "sheath” kan dit leiden
fol:
- Langere bloeding tijd (in het geval van een perforatie, vat breuk en aneurysma brauk
Envof
- Sient embalisatia
in beide gevallen kan dit leiden 1ot ernstige gezendheidsnsico’s voor de patient

Deze ugente veiligheidskennisgeving is niet van toepassing op reeds geimplantearde productan!
Kenmerkan van de klacht:

Als losvoeging, op de reeds verzonden ugente velligheidskennisgeving van 24 mei 2017, is in de
fusaentijd geconstateerd dat de “gekrompen” (crimped) diameter van de sient op de ballon in sommige
gevallzn groter is in wergelijking met de validatie, met als gewvolg dat bovengencemde producten
moeilijker de “sheath” kunnen passeren. De reden hiervoor is een fout in het productie proces

Welke acties moeten door de geadresseerde ondernomen wordan:

1. Wi weagen o am alle producten die op voorraad liggen, zo snel mogelijk, terug te sturen naar
Bentey Innokad GmbH

2. Verder vragen wij u ons een bevesfiging te sturen woor onbvangst van deZe urgente
vgiligheiskennisgeving (zle bijgevoegde formulier)

Verdere distributie van deze informatie voor distribiteurs en clinici:

Graag vragen wij u of u alle medewerkers die het product gebruiken, en overige parsonen die
in aanraking komen met het product binnen uw organisatie, op de hoogte te brengen van deze
urgente veiligheidzkennisgeving. Mocht u het product aan een derde habben (doorjgegeven,
dan ontvangen wij graag een kopie van deze Informatie of kunt u onderstaande
contactpersoon informerean.

Bewaar deze infortmatie goed tot alle gevraagde acties zijn andernomean,

De Duitse  Bundesinstitul fir Arzneimittel und Medizinprodukte® (Bf&r) en alle andere relevante
autheriteiten binmen de EU {waaronder cnze “notified body®) hebben een kople van deze urgente
qenlignglﬂsh&nmnemng Qmtyangen.

Frank Schulte-Hunsbeck Chrisltian Bader

QARA Manager Product Mansger

Lotzengcker 25 Latzendcker 25

72379 Hechingen 72379 Hechingen

Tel: +449 [(0)7471 954 995 20 Tel: +49 (07471 B84 995 32
Mob:  +49 (0171 456 2038 Mob:  +48 (0}151 1415 5252
Fax:  +d490 (0)7471 984 925 9 Fax:  +440 (0)F471 084 905 9
Email: fschulte-hunsbeckg@bentiey.global Email: c.baderm@bentley.glabal
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Ontvangstbevestiging voor “urgente veiligheidskennisgeving -
“device recall” gedateerd 31 mei 2017

Organisatie/bedrijffsnaam

Maam
Titelffunctie B
Telefoonnummer
E-bail
| Adras: Staat
Pastcede
| Stad
| Land

Kruis 1 box aan nadat de voorraad is doorzocht of 1 van de producten  (zig pagina 1) nog
aamwezig is. Mocht 1 van de producten nog beschikbaar zijn neem dan concact op met
Bentley InnoMed GmbH (info@bentlay.global) om een retour nummer (RGA) aan te vragen.

[l Na onderzoek is gebleken dat geen van de genocemde referenties nog
beschikhaar is in de voorraad

Geen producten worden terug gestuurd

[] De volgende producten die zijn geidentificeerd en worden terug gestuurd:
RGA Nummer:

Graag na ondertekening zowel dit formulier als geidentificeerde producten voor @ juni 2017
terug sturen naar Bentlay InnoMed.

Bentley InnoMed GmbH
Lotzenacker 25
72379 Hechingen

E-maill: complainti@bentley.global
Fax: +48-7471-984-595-0

Datum/handiekening
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