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16 Luty 2024 r.

PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU -
UCC-24-4932

Podktadka ArcticGel™ dla noworodkoéow

REF: Patrz Tabela 1 Numery partii: Patrz Tabela 1

Uwaga: Personel kliniczny, Menedzerowie ds. ryzyka, Personel
biomedyczny, Menedzerowie ds. zakupow

Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagaja natychmiastowej uwagi.

Szanowny Kliencie,

Firma BD przeprowadza akcje korygujaca w zakresie bezpieczenstwa w celu usuniecia okreslonych
partii Neonatal ArcticGel™ Pads. Zgodnie z naszg dokumentacjg dystrybucyjng, Twoja organizacja
mogta otrzymac produkt wymieniony w Tabeli 1. Produkt byt dystrybuowany miedzy styczniem

2023 r. a wrzesniem 2023 r.

Indywidualny numer rejestracyjny producenta: US-MF-000018886

Kod produktu (REF) UDI-DI Numer partii Termin waznosci
318-02 00801741132131 NGGX1179 31 pazdziernika 2024 r.
NGGX5390 31 pazdziernika 2024 r.
NGHP2411 28 lutego 2025 r.
NGHP2415 28 lutego 2025 r.
318-02-02* 10801741132138 NGGW3254 30 wrzesnia 2024 .

* W przypadku kodu produktu 318-02-02, jesli produkt zostanie wyjety z zewnetrznego opakowania kartonowego, produkt bedzie oznaczony
indywidualnie jako kod produktu 318-02 na torebce foliowej.

Tabela 1: Produkt, ktérego dotyczy komunikat

Usuniecie produktu jest ograniczone do kodéw produktéw / numerdw partii wymienionych w Tabeli 1.
Nie dotyczy to Zzadnych innych kodow produktow ani numerow partii. Zatgcznik 1 przedstawia
lokalizacje kodu produktu/numeru partii.

Opis problemu

Firma Becton, Dickinson and Company (BD) (Medivance Inc.) otrzymata reklamacje zwigzane z
potencjalnie niskim natezeniem przeptywu wody w Neonatal ArcticGel™ Pads, ktére wymieniono w
Tabeli 1, co moze wptywac na ich ogrzewanie lub wydajno$¢ chtodzenia.
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Ryzyko kliniczne

BD (Medivance Inc) Neonatal ArcticGel™ Pads wykazujg zmniejszony przeptyw wody. Wada
produktu moze potencjalnie ograniczy¢ lub uniemozliwi¢ dziatanie podgrzewacza wody w systemie
Arctic Sun.

Pacjenci mogg doswiadczy¢ nastepujgcych objawow:
- nasilenie znanych skutkéw ubocznych hipotermii, w tym nieregularne bicie serca, zmiany
we cisniania krwi, zaburzenia rownowagi elektrolitowej i przedtuzona terapia/hospitalizacja
- opdznienia w ogrzewaniu/rozgrzewaniu
- uszkodzenie skéry w wyniku dtugotrwatego narazenia na dziatanie zimnej, krgzacej w
podktadce wody

Firma BD otrzymata reklamacje dotyczgce tej kwestii i ztozyta wymagane przepisami raporty. Do tej
pory nie odnotowano zadnych negatywnych skutkow zdrowotnych zwigzanych ze ztozonymi
reklamacjami.

Dziatania uzytkownika klinicznego:

o Uzytkownicy powinni zapozna¢ sie z instrukcjami zawartymi w niniejszym powiadomieniu i
postepowa¢ zgodnie z nimi, aby unikng¢ potencjalnych konsekwencji zdrowotnych w
przysziosci.

o Jedli urzadzenie jest aktywnie uzywane i nie wykazuje problemoéw z niskim przeptywem,
terapia moze zosta¢ zakonczona przy uzyciu tego urzgdzenia.

o W przypadkach, w ktérych urzgdzenie byto uzywane do petnej terapii, nie jest wymagane
zadne dalsze dziatanie z pacjentem.

Dziatania BD:

BD prowadzi inwestygacje w celu ustalenia przyczyny problemu i wdrozy dziatania naprawcze w
oparciu o wyniki inwestygaciji, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu problemu.

Firma BD podjeta odpowiednie dziatania, aby zapobiec dalszej dystrybucji wadliwego produktu.

Dziatania klienta:

o Nalezy zaprzesta¢ uzytkowania wymienionych podktadek Neonatal ArcticGel™ Pads.

o Zidentyfikowa¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie nieuzywane podktadki Neonatal
ArcticGel™ Pads.

e Zanotowa¢ numery partii i zniszczyé wszystkie nieuzywane jednostki, ktorych dotyczy
powiadomianie.

o Wypehi¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi klienta, nawet jesli nie posiadasz juz zadnych
zapaséw w swoim zaktadzie do 14" marca 2024 r.

e Rozesfac niniejsze powiadomienie do wszystkich oséb, ktére muszg by¢ o tym poinformowane
w Twojej organizacji lub do kazdej organizacji, do ktorej zostaty przekazane potencjalnie
zagrozone produkty.

o Jesli wystgpig jakiekolwiek problemy, prosimy o zgtoszenie reklamacji zgodnie z normalnym
procesem.
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Dziatania dystrybutora:

e Zaprzestanie dystrybucji.
e Zidentyfikowaé, podda¢ kwarantannie, zanotowa¢ numery partii, a nastepnie zniszczyé¢
wszystkie niewykorzystane podktadki Neonatal ArcticGel™.
* Nalezy zidentyfikowa¢ zaktady, do ktérych rozprowadzono produkt, ktérego dotyczy
komunikat, i niezwtocznie powiadomic je o tym obwieszczeniu.
o Klienci powinni wypetni¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi klienta do Twojej organizaciji
w celu uzgodnienia do 14" marca 2024 r.

¢ Woypetnij i odeslij formularz odpowiedzi klienta po zakonczeniu dziatan uzgadniajgcych
« Jesli wystgpig jakiekolwiek problemy, prosimy o zgtoszenie reklamacji zgodnie z normalng
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procedura.
Uzytkownik koncowy z Uzytkownik koncowy Gdzie wysta¢
zapasami BEZ zapasow wypetniony formularz
Zakupione Wypetnij formularz w Wypetnij formularz i bok@bd.com
bezposrednio od BD catosci zaznacz pole "brak

Po otrzymaniu
odpowiedzi BD
przetworzy ja, a
uzytkownik otrzyma
zamienniki
niewykorzystanych
produktow.

zapasow".

Zakupione od
dystrybutoraltrzeciej
strony

Wypetnij wszystkie pola
formularza i skontaktuj
sie z dystrybutorem w

celu zorganizowania
wymiany.

Wypetnij formularz i
zaznacz pole "brak
zapasow".

Zwro¢ formularz do

dystrybutora

Osoba kontaktowa

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem BD lub lokalnym
biurem BD pod adresem 22 104 18 84 lub e-mail bok@bd.com

Potwierdzamy, ze odpowiednie agencje regulacyjne zostaty poinformowane o tych dziataniach.

Firma BD jest zaangazowana we Wspolne tworzenie zdrowszego $wiata™. Naszymi gtdwnymi celami
sg bezpieczenstwo pacjentow i uzytkownikow oraz dostarczanie produkiow wysokiej jakosci.
Przepraszamy za niedogodnosci zwigzane z tg sytuacjg i z gory dziekujemy za pomoc firmie BD w jak
najszybszym i najskuteczniejszym rozwigzaniu tej kwestii.

Z powazaniem,

/Zly/ 2 ;(')(“/C?

Lorna Darrock

Associate Director, Post Market Quality

EMEA Quality
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Formularz odpowiedzi klienta - UCC-24-4932

Podktadka ArcticGel™ dla noworodkéw

REF: Patrz Tabela 1 Numery partii: Patrz Tabela 1

Zwrot na nr fax: 22 32 109 38 lub e-mail: bok@bd.com jak najszybciej lub nie pdzniej niz 14" marca
2024 r.

o Potwierdzam, ze niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu zostat
przeczytany, zrozumiany i ze wszystkie zalecane dziatania zostaly wdrozone zgodnie z
wymaganiami.

Zaznacz odpowiednie pole ponizejf

[ ] W naszym zaktadzie nie_posiadamy zadnego produktu objetego wadg wymienionego w Tabeli 1. Produkt
objety wadg zostat zuzyty.

Wszystkie produkty, ktére nie sg dostepne do zniszczenia, bedg uwazane za zutylizowane w lokalizacji
uzytkownika, a zatem fizycznie niedostepne, chyba ze okreslono inaczej.

LUB

[ ] W naszym posiadaniu znajdujg sie nastepujgce jednostki produktu objetego wadg wymienione w Tabeli
1 i potwierdzam, ze zostaty one zniszczone (Prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli, podajgc numer partii i
liczbe zniszczonych jednostek. Produkt zastepczy zostanie wystany dopiero po wypetnieniu i odestaniu
niniejszego formularza).

REF: Numer partii: Zniszczone jednostki
(wpisac ilo$¢ ponizej)

Nazwa jednostki/organizacji:

Dziat (jesli dotyczy):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Osoba kontaktowa:

Tytul stanowiska:

Numer telefonu kontaktowego: Kontaktowy adres e-mail:

Nazwa dostawcy tego produktu (jesli nie pochodzi
bezposrednio od BD)

Podpis: Data:

Niniejszy formularz musi zosta¢ zwrécony do BD, zanim czynno$¢ naprawcza zostanie uznana za zamknietg dla Twojej jednostki. *Jesli niniejszy
komunikat dotyczgcy bezpieczernstwa stosowania produktu zostat przekazany za posrednictwem dystrybutora/rzeciej strony , prosimy o zwrdcenie
wypetnionego formularza do tej organizacji w celu uzgodniena
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Zalacznik 1 - Kod produktu / Numer partii — Identyfikacj (przykiad)

Neonatal
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