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B.BRAUN SURGICAL, S.A.

FSCA-VS-2025-01
En Rubi a 3 de abril de 2025

Informacion de Sequridad Urgente (FSN)

VASCUGRAFT FLOW 6MM X 50CM SW HEP (REF. V1103721)
VASCUGRAFT FLOW 5MM X 70CM TW HX HEP (REF. V1103880)

Estimado cliente,

B. Braun Melsungen AG, como fabricante legal de los productos afectados, ha decidido
voluntariamente retirar los productos indicados en el punto 1.2 como medida de precaucién debido a
la situacion de riesgo que se menciona a continuacion.

1.

Informacién de los productos afectados

1.1

Tipo de producto

Protesis vascular de ePTFE unida covalentemente con heparina

1.2,

Nombre comercial

VASCUGRAFT FLOW 6MM X 50CM SW HEP
VASCUGRAFT FLOW 5MM X 70CM TW HX HEP

1.3.

ldentificador(es) Gnico(s) del dispositivo (UDI-DI)

No disponible

14.

Finalidad clinica principal del dispositivo

La protesis esta indicada para reconstrucciones arteriales periféricas, procedimientos
extraanatémicos y colocacion de derivaciones de didlisis.

1.5

Numero(s) de la(s) pieza(s)

V1103721 - VASCUGRAFT FLOW 86MM X 50CM SW HEP
V1103880 - VASCUGRAFT FLOW 5MM X 70CM TW HX HEP

1.6

Versién de software

N/A

1.7

Namero de serie o lotes afectados

Referencia V1103721 — lote 1296546
Referencia V1103721 — lote 1296550
Referencia V1103880 — lote 1302119

1.8

Dispositivos/productos asociados

N/A

Motivo de esta Accion Correctiva de Seguridad en Campo (FSCA)

2.1

Descripcion del problema del producto

Se distribuyeron a los clientes 7 productos caducados.
En el momento de la distribucion a los clientes, la fecha de caducidad indicada en la etiqueta
superaba los 19-56 dias.
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2.2 Riesgo que da lugar a la FSCA
Los productos caducados no deben utilizarse porque no puede garantizarse la esterilidad,
seguridad y funcionamiento del dispositivo.

2.3 Probabilidad de que surja el problema
Lo mas probable es que un producto caducado se detecte durante la inspeccién de entrada de
mercancias en el hospital y durante los controles periddicos del inventario del hospital.
Si los productos caducados no se detectan antes del inicio de la preparacion para la
reconstruccién vascular, la implantacion de un injerto vascular caducado es muy improbable,
ya que la fecha de caducidad correcta figura en la etiqueta del producto y, por lo tanto, deberia
ser detectada facilmente por el usuario que hace la implantacion y por el equipo quirtrgico
antes de la implantacion.
La aparicion de problemas en caso de implantacién improbable de un injerto caducado se
considera atin mas improbable debido a la muy breve superacién de la fecha de caducidad de
unas pocas semanas.

2.4 Riesgo previsto para el paciente / los usuarios
Si se detecta la caducidad del producto durante la preparacién de la reconstruccion vascular,
puede producirse un retraso del tratamiento de unos minutos debido a la necesidad de un
nuevo dispositivo.
En el caso muy improbable de la implantacion de un injerto caducado, no se puede excluir la
aparicién de una infeccion del injerto debido a la implantacién de un injerto no esteéril.

2.5 Informacién adicional para ayudar a caracterizar el problema
Se comprobd el inventario completo de Vascugraft FLOW y Vascugraft Neo y no se
identificaron otros productos afectados. Se han aplicado medidas internas para evitar la
distribucion de productos caducados en el futuro.

2.6 Antecedentes del problema
A raiz de la informacion recibida del mercado, B. Braun Vascular Systems detect6 que, debido
a un error del sistema, un distribuidor habfa entregado erréneamente al cliente productos
caducados.

2.7 Otra informacidn relevante para la FSCA
N/A

3. Tipo de acciones para mitigar el riesgo

3.1 Acciones a efectuar por usuarios, importadores y distribuidores
ldentificacion del producto
Producto en cuarentena
Devolucion del producto

3.2 ¢Para cuando debe B. Braun Melsungen AG tiene previsto completar esta FSCA
completarse la accion? en un plazo de 3 meses.

3.3 Consideraciones particulares para: Dispositivo implantable
¢Se recomienda el seguimiento de los pacientes o la revisién de los resultados
anteriores de los pacientes?
Si, s6lo en caso de implantacion de un injerto caducado:
En el improbable caso de que un injerto vascular se implantara después de su fecha de
caducidad, una infeccién del injerto representarfa la peor complicacion, aunque poco probable.
Las denominadas capas de liquido periinjerto podrian ser indicativas de una infeccion del
injerto que podria detectarse no soélo inmediatamente después de la implantacion, sino que
también podrfan seguir presentandose 3, 6 y 9 meses después de la implantacion. Las pruebas
sugieren que, si no hay ninguna costura periinjerto alrededor del injerto vascular, la
probabilidad de que se produzca una infeccién del injerto es baja. Por este motivo, en caso de
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que se implantara un injerto vascular caducado, se recomendaria realizar una ecografia no
invasiva, es decir, en modo B, a lo largo del injerto vascular a intervalos de tiempo cercanos
tras la intervencion. Esta medida preventiva puede detectar una infeccidn precoz del injerto
antes de que aparezcan sintomas clinicos en un intervalo de seguimiento mucho mas tardio.

3.4 ¢Es necesaria la respuesta del cliente? Si. Véase punto 4.4

3.5 Medidas adoptadas por el fabricante
Se retiran del mercado los productos afectados.

3.6 ¢Cuando debe estar terminada la acciéon? | Una vez recibida la Nota de Seguridad,
deberan aplicarse en el hospital las medidas
solicitadas.

3.7 ¢Es necesario comunicar el FSN al No

paciente/usuario no profesional?

3.8 En caso afirmativo, ¢ha proporcionado el fabricante informacién adicional adecuada
para el paciente/usuario no profesional en una carta/hoja de informacion para el
paciente/usuario no profesional?

N/A
4. Informacién general

4.1 Tipo de nota de seguridad Nueva

4.2 ¢Se esperan mas consejos o No
informacién en el seguimiento de la
FSN?

4.3 La autoridad competente, Agencia Espafiola de Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS), ha sido informada acerca de esta nota de seguridad.

4.4 Lista de anexos/apéndices: Anexo 1. Acuse de recibo

4.5 Para cuestiones relacionadas con el producto, nuestro responsable de producto esta a su

disposicién. Por favor contacte con:

Pol Sarquella
Tel.: 672109260
E-Mail: pol.sarquella@bbraun.com

Para cuestiones relacionadas con la informacién de seguridad puede contactar con:
E-mail: vigilance_CT@bbraun.com

Transmision de esta Nota de Seguridad (FSN)

Este aviso debe transmitirse a todas las personas que deban estar informadas dentro de su
organizacién o a cualquier organizacion a la que se hayan transferido los dispositivos
potencialmente afectados.

(Segun proceda)

Por favor, transmita este aviso a otras organizaciones en las que esta accién tenga impacto.
(Segln proceda)

Tenga en cuenta este aviso y la accion resultante durante un perfodo adecuado para
garantizar la eficacia de la acci6n correctiva.

Notifique todos los incidentes relacionados con el dispositivo al fabricante, distribuidor o
representante local, y a la autoridad nacional competente si procede, ya que esto proporciona
informacién importante.
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Le pedimos disculpas por cualquier inconveniente que le podamos causar.

Miguel Angel Benade _.Pol Sarquella
g i i -.'x'urumwwcmzmvnru

Técnico Respo'nsable Ty RN 8. Braun surgical S Jefe de pro dugto

B. Braun Surgical, S.A. B. Braun Surgical, S.A.

Carretera de Terrassa, 121

08191 Rubf (Barcelona)

Tel.. 93 58662.00 ]

Le agradecemos de antemano su apoyo y colaboracion.

Le saludamos atentamgnte,
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Apéndice 1. Acuse de recibo

Confirmacion de la recepcion de la Nota de Seguridad en Campo
Urgente para Vascugraft FLOW
Referencia del FSCA: FSCA-VS-2025-01

Devolver inmediatamente este formulario cumplimentado por correo electrénico a la siguiente
direccion, aunque ya no tenga ninguno de los productos mencionados:

> vigilance_ct@bbraun.com

NOMDIE: ettt
POSICION: ettt ssa e e ene
Hospital: e e

DITECCION. oot estr et et st sessbe st s s esr e b s sabesaeaseens

O Confirmamos la recepcion de esta informacion y el inicio de la accién requerida.
O NO disponemos de ninguno de los productos afectados en nuestro inventario.

[ Si disponemos del siguiente producto afectado:

Nombre del producto Codigo producto Lote Unidades

VASCUGRAFT FLOW 6MM | V1103721 1296546

X 50CM SW HEP

VASCUGRAFT FLOW 6MM | V1103721 1296550

X 50CM SW HEP

VASCUGRAFT FLOW 5MM | V1103880 1302119

X 70CM TW HX HEP

o e —

Pagina5de 5



