B ' BRAUN FSCA Ref: 303

Date/Datum: 2026-07-09

Field Safety Notice/ Sicherheitsinformation (FSN)
SILVER GRAFT / SILVER GRAFT HELIX

For Attention of: Users, Importers, and Distributors of the affected medical devices.
Zu Beachtung fur: Anwender, Importeure und Distributoren der betroffenen Medizinprodukte.

Contact details of local representative (name, e-mail, telephone, address etc.)
Kontaktdaten des lokalen Vertreters (Name, E-Mail, Telefon, Adresse usw.)

Aesculap AG

Quality Management
Post Box 40/Postfach 40
78501 Tuttlingen
Germany/Deutschland

Quality Management

Contact Point/Ansprechpartner:

Dominik Neumeister

FSCA Coordinator

Phone/Telefon: +49 7461-95 31139
Mail/E-Mail: vigilance_aag.de@aesculap.de

Global Marketing

Contact Point/Ansprechpartner:

Dr. Michael Kohlhoff

Group Product Manager

Phone/Telefon: +49 171 2253841
Mail/E-Mail: michael.kohlhoff@bbraun.com

Dear Customer,

Aesculap AG, the legal manufacturer of the affected medical devices, is publishing this
voluntary Field Safety Notice (FSN) as a precautionary measure to inform Users, Importers,
and Distributors about a discrepancy in the medical device labeling concerning magnetic
resonance (MR) compatibility as described in section 1.3.

Geschétzter Kunde,

die Aesculap AG, als rechtlicher Hersteller der betroffenen Medizinprodukte, veréffentlicht
diese freiwillige Sicherheitsinformation im Feld (Field Safety Notice) als vorsorgliche
Manahme, um Anwender, Importeure und Distributoren (ber eine Abweichung der
Medizinproduktkennzeichunung in Bezug auf die Magnetresonanz (MR) Vertraglichkeit, wie
unter Abschnitt 1.3 beschrieben, zu informieren.
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Information on Affected Devices/Angaben zu den betroffenen Produkten

1.1

Device Type(s) / Produktgruppe(n)

Vascular prostheses for reconstructive procedures on the aorta and arteries in the peripheral

area.

Gefalprothesen fir rekonstruktive Eingriffe an der Aorta und Arterien im peripheren Bereich.

1.2

Commercial name(s) / Handelsname(n)

Silver Graft Vascular Prosthesis / Silver Graft Helix Vascular Prosthesis.

Silver Graft GefaBprothese / Silver Graft Helix Gefal3prothese.

1.3.

Catalogue numbers / Unique Device ldentifier(s) /
Artikelnummern / Eindeutige Gerdtebezeichnung (UDI-DI)

Catalogue

No. Description UDI-DI

1108000 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 08MM 15CM 40392390000024322E
1108001 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 16 MM 15CM 40392390000024322E
1108002 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 18MM 15CM 40392390000024322E
1108003 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 20MM 15CM 40392390000024322E
1108004 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 08MM 30CM 40392390000024322E
1108005 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 14MM 30CM 40392390000024322E
1108006 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 16 MM 30CM 40392390000024322E
1108007 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 18MM 30CM 40392390000024322E
1108008 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 20MM 30CM 40392390000024322E
1108009 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 06 MM 40CM 40392390000024322E
1108010 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 07MM 40CM 40392390000024322E
1108011 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 08MM 40CM 40392390000024322E
1108012 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 06 MM 60CM 40392390000024322E
1108013 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 07MM 60CM 40392390000024322E
1108014 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 08MM 60CM 40392390000024322E
1108015 SILVER GRAFT BIFURCATION 16X8MM 40CM 40392390000024322E
1108016 SILVER GRAFT BIFURCATION 18X9MM 40CM 40392390000024322E
1108017 SILVER GRAFT BIFURKATION 14X07MM 40CM 40392390000024322E
1108018 SILVER GRAFT BIFURCATION 20X10MM 40CM 40392390000024322E
1108019 SILVER GRAFT BIFURCATION 22X11MM 40CM 40392390000024322E
1108020 SILVER GRAFT BIFURCATION 24X12MM 40CM 40392390000024322E
1108021 SILVER GRAFT BIFURCATION 12X06MM 40CM 40392390000024322E
1108022 SILVER GRAFT TUBE 06 MM 60CM HELIX 40392390000024332G
1108023 SILVER GRAFT TUBE 08MM 60CM HELIX 40392390000024332G
1108024 SILVER GRAFT TUBE 06 MM 90CM HELIX 40392390000024332G
1108025 SILVER GRAFT TUBE 08MM 90CM HELIX 40392390000024332G
1108026 SILVER GRAFT TUBE 08MM 30CM HELIX 40392390000024332G
1108027 SILVER GRAFT TUBE 08MM 40CM HELIX 40392390000024332G
1108030 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 10MM 15CM 40392390000024322E
1108032 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 12MM 15CM 40392390000024322E
1108034 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 14MM 15CM 40392390000024322E
1108042 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 22MM 15CM 40392390000024322E
1108044 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 24MM 15CM 40392390000024322E
1108050 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 10MM 40CM 40392390000024322E
1108052 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 12MM 40CM 40392390000024322E
1108062 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 22MM 30CM 40392390000024322E
1108064 SILVER GRAFT STRAIGHT TUBE 24MM 30CM 40392390000024322E
1108080 SILVER GRAFT AX-BIFEM 08MM 90/60CM HELIX | 40392390000024332G
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1.4.

Primary clinical purpose of device(s) / Priméarer klinischer Nutzen der Produkte

The Silver Graft vascular prosthesis is intended for the replacement or bypass of diseased
blood vessels in patients with aneurysmal or occlusive disease. The supported helix variant is
particularly intended for use in locations that are exerted to increased mechanical stress.

Die Silver Graft Gefal3prothese ist fiir den Ersatz oder die Uberbriickung (Bypass) erkrankter
Blutgefal3e bei Patienten mit aneurysmatischen oder okklusiven GeféBerkrankungen bestimmt.
Die Variante mit Spiralunterstiitzung ist besonders fiir den Einsatz an Stellen vorgesehen, die
einer erhbhten mechanischen Beanspruchung ausgesetzt sind.

1.5

Software version / Software Version

N/A

1.6

Affected serial or lot number / Betroffene Serien- oder Chargennummern

The described discrepancy in the medical device labeling applies to all medical devices that
have been placed on the market yet.

Die beschriebene Abweichung auf der Medizinproduktkennzeichnung betrifft samtliche
Medizinprodukte, die bisher in Verkehr gebracht wurden.

1.7

Associated devices / zugehdrige Produkte

N/A

Reason for Field Safety Corrective Action/Grund fiir die
SicherheitskorrekturmafRnahme (FSCA)

2.1

Description of the product problem / Problembeschreibung

The affected medical devices are currently labeled as "MR Safe" (see Figure 1) on several
labeling components, including the primary label, secondary label, Instructions for Use (IFU),
and implant card. However, as these medical devices contain metallic components, "MR
Conditional” (see Figure 2) is considered the appropriate MR safety classification in
accordance with ASTM F2503.

Although the Magnetic Resonance Imaging (MRI) conditions are correctly described in the valid
IFU (Doc. ID 12158031) and the associated patient information, the MR classification symbol
displayed on the medical device labeling components was found to be incorrect. The medical
devices should have been identified as "MR Conditional” rather than "MR Safe”.

Die betroffenen Medizinprodukte sind derzeit auf verschiedenen
Kennzeichnungskomponenten, einschlie8lich Primérkennzeichnung, Sekundérkennzeichnung,
Gebrauchsanweisung (IFU) und Implantatausweis, als ,,MR Safe“ (siehe Abbildung 1)
gekennzeichnet. Da die Medizinprodukte jedoch metallische Komponenten enthalten, ist die
Einstufung als ,,MR Conditional“ (siehe Abbildung 2) geméall ASTM F2503 die korrekte MR-
Sicherheitsklassifizierung.

Obwoh! die Bedingungen fir die Magnetresonanztomographie (MRT) in der gliltigen
Gebrauchsanweisung (Dok.-ID 12158031) sowie in den Patienteninformationen korrekt
beschrieben sind, wurde auf den Kennzeichnungskomponenten des Medizinprodukts ein
falsches MR-Klassifizierungssymbol verwendet. Die Medizinprodukte hétten als ,,MR
Conditional“ und nicht als ,,MR Safe“ gekennzeichnet werden miissen.
















