Referintd Vascutek FSN: FSN2025-01

Data: 06 iunie 2025 i ERUMO

n atentia: tuturor spitalelor care au primit dispozitivele AORTIC
enumerate Vascutek Lid
Producitor UE SRN: GB-MF-000003643 asou’e

. Newmains Avenue, Inchinnan
uDI: diverse Renfrewshire PA4 9RR, United Kingdom

Tel. +44 (0) 141 812 5555
terumoaortic.com

Notificare in materie de siguranta in teren
Dispozitiv: dispozitivele Gelsoft Plus si Gelweave

Stimate utilizator al dispozitivului Vascutek,

Ca urmare a feedback-ului primit de la o unitate medicala, s-a confirmat ca anumite GTIN-uri ale dispozitivelor
contin erori, iar noi comunicam proactiv pentru a anunta detaliile discrepantelor GTIN si masurile care trebuie
luate, in cazul in care eroarea se repeta.

1. Informatii privind dispozitivele afectate

1.1. Utilizare preconizata
Scopul preconizat al dispozitivelor Gelsoft Plus este de a actiona ca un conduct pentru canalizarea sangelui atunci
cand sunt implantate prin interventie chirurgicald deschisa pentru protezare arteriala sau bypass arterial,
conform indicatiilor de utilizare, si de a reduce riscul de morbiditate si mortalitate cauzate de ruptura si/sau
boala.

Scopul protezelor vasculare Gelweave este de a actiona ca un conduct pentru canalizarea sangelui atunci cand
sunt implantate prin interventie chirurgicald deschisa pentru protezare arteriala sau bypass arterial, conform
indicatiilor de utilizare, si de a reduce riscul de morbiditate si/sau mortalitate cauzate de ruptura si/sau boala.

Protezele vasculare Gelweave cu ramificatie laterala ,,Ante-Flo” sunt destinate sa permita perfuzarea grefei in
timpul procedurii de implantare.

Protezele vasculare Gelweave Siena sunt destinate utilizarii in prima etapa a procedurilor conventionale in
trompa de elefant.

Protezele vasculare ramificate Gelweave pot fi utilizate pentru debransare, adica pentru reconstructia vaselor
aortice si pentru procedurile hibride asociate.

1.2. Grup tinta de pacienti
Grupul tinta de pacienti pentru protezele vasculare Gelsoft Plus sunt pacientii adulti care necesita reconstructii
chirurgicale deschise pentru boli arteriale, conform indicatiilor de utilizare.

Grupul tinta de pacienti pentru protezele vasculare Gelweave sunt pacientii adulti care necesita reparatii
chirurgicale deschise pentru boli arteriale, conform indicatiilor de utilizare.

2. Descrierea problemei dispozitivului
Unele dintre dispozitivele fabricate de Vascutek au o cifra incorecta in codul GTIN. Din cauza discrepantei in
GTIN, dispozitivele nu ar fi identificate corect in sisteme atunci cand codurile electronice sunt scanate. Exista
doua tipuri de erori care pot aparea daca UDI este scanat:
e coduri de eroare ca dispozitiv neidentificat
e  exista un dispozitiv incorect asociat cu UDI, iar descrierea dispozitivului din sistemul electronic nu
corespunde cu informatiile lizibile pentru om.

Dispozitive afectate - din aprilie 2025
e Toate configuratiile Gelsoft Plus MDR (cu exceptia 636006PE)

e Gelweave Thoracoabdominal 736028/12x4E
e Gelweave Y Arch 732012/8X2AE
e Gelweave Ante-Flo XL Offset 735024/10SEE
e Gelweave Ante-Flo 734030/10SE

e Gelweave Straight 733034E
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Codul GTIN este identificat cu rosu in figura 1

Figura 1 GTIN marcat in rosu
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3. Evaluarea riscurilor
A fost initiatd o anchetd care a inclus verificarea la 100 % a codurilor GTIN ale fiecirui dispozitiv MDR. in total,
54 de GTIN-uri au fost identificate ca fiind incorecte. Existd doua tipuri de erori care pot aparea daca UDI este
scanat:
(a) coduride eroare ca dispozitiv neidentificat
(b) exista un dispozitiv incorect asociat cu UDI si descrierea dispozitivului din sistemul electronic nu
corespunde cu informatiile lizibile pentru om.

A fost examinata documentatia existentd privind gestionarea riscurilor asociate. Deoarece informatiile lizibile
pentru om, inclusiv denumirile, tipurile, dimensiunile, codurile de lot, numerele de serie, datele de fabricatie si
de expirare ale dispozitivelor sunt toate corecte, trasabilitatea este asigurata, desi exista informatii contradictorii
intre bazele de date electronice si dispozitivul real descris pe etichete.

Din perspectiva pacientului, GTIN este destinat Tn principal trasabilitatii dispozitivului de-a lungul lantului de
aprovizionare si al bazelor de date electronice, mai degraba decat scanarii GTIN de catre pacient pentru
informatii privind siguranta dispozitivului sau IDU. Deoarece acest cod este amplasat langa numele dispozitivului,
descrierea, codul lotului, data expirarii si informatiile elDU lizibile pentru om, informatiile la care pacientul
trebuie sa aiba acces sunt disponibile imediat.

Imaginea de mai jos arata - in verde - adresa site-ului eIDU, independenta de GTIN, pe care pacientii
o pot utiliza:

Gelsoft™ Plus 631206PE-B
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4. Ratade aparitie
Aceasta este prima aparitie a erorii GTIN.

5. Actiuni corective
Utilizatorii care scaneaza codurile sunt sfatuiti sa procedeze dupa cum urmeaza, in cazul in care dupa scanarea
codului apare o eroare sau informatii contradictorii despre dispozitiv.

Utilizatorul trebuie sa utilizeze informatiile lizibile pentru om tiparite pe etichetele corecte ale dispozitivului,
de ex:

e numele/descrierea dispozitivului

e  codul dispozitivului

e codul lotului

e numarul de serie

e data expirarii

Optiunea de verificare a dispozitivului este oferita de producator in informatiile de pe eticheta lizibile pentru
om, fara a fi necesara scanarea codului UDI. Datoritd informatiilor corecte lizibile disponibile, trasabilitatea
dispozitivelor nu este compromisa, pacientii pot fi contactati folosind aceste informatii din notele pacientilor.

A fost creat un CAPA pentru a investiga cauzele potentiale ale acestor cazuri si pentru a preveni repetarea
acestora.

Codurile GTIN au fost corectate acum pentru toate produsele.

6. Consecinta clinica potentiala a nerespectarii instructiunilor de mai sus

Nu exista niciun risc clinic pentru pacient. Informatiile lizibile pentru om, inclusiv numele dispozitivului, tipul,
numarul lotului, numarul de serie, data fabricatiei si data expirdrii sunt toate corecte si asigura trasabilitatea
completa. Siguranta, performanta, eficacitatea sau adecvarea la scop a dispozitivelor nu este afectata. Aceasta
este o comunicare proactiva pentru a se asigura ca utilizatorii au instructiuni clare in cazul in care scaneaza
codurile de bare si primesc un cod de eroare sau informatii contradictorii despre dispozitiv.

7. Transmiterea prezentei notificari in materie de siguranta in teren
Va rugam sa distribuiti aceste informatii oricarei persoane din organizatia dumneavoastra care trebuie sa fie
informata sau care este utilizator al dispozitivelor afectate. Completati si trimiteti anexa 1 la:

TA UK FSN2025-001 GTIN <fsn2025-001gtin@terumoaortic.com>.

Persoana de contact

Siguranta pacientilor este primordiald pentru Vascutek Ltd, iar revizuirea detaliata a informatiilor din acest
document este apreciata. Daca aveti intrebari cu privire la acest FSN, dispozitivul asociat sau IDU, va rugam sa
contactati

TA UK FSN2025-001 GTIN <fsn2025-001gtin@terumoaortic.com.

Alternativ, nu ezitati sa contactati reprezentantul dvs. local de vanzari sau personalul serviciului clinic
Vascutek Ltd.

Pentru si in numele Vascutek Ltd

Adrienne Day
Manager afaceri de reglementare
Vascutek Ltd

Pagina3 | 4



“TERUMO

Aortic

APENDICELE 1 - CONFIRMAREA RETURNARII
Referinta Vascutek Ltd: FSN2025-001 GTIN
Trimiteti imediat formularul completat la:

TA UK FSN2025-001 GTIN <fsn2025-001gtin@terumoaortic.com

Semnand de mai jos:
e Confirm primirea prezentei notificari in materie de siguranta in teren si confirm ca am inteles
continutul acesteia
e Am comunicat Notificarea in materie de siguranta in teren utilizatorilor din teritoriul meu
e Comunicarea notificarii utilizatorilor afectati este anexata la prezentul document.

Numele cu majuscule al
distribuitorului

Teritoriu responsabil pentru

Persoana care raspunde (numele cu
majuscule)

Adresa de e-mail (persoana care
raspunde)

Titlu

Semnatura

Data semnaturii

LISTA DE UTILIZATORI NOTIFICATI
Spitalul/ unitatea de ingrijire medicala si numele

) Semnatura si data (zz-lll-aaaa)
de contact cu majuscule
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