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01/04/2022

PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
PRODUKTU = MDS-22-4339

Strzykawka BD Plastipak™ 50 ml z kohcéwkg Luer-Lok™

REF: 300865 Numer partii Wszystkie nieprzekraczajgce terminu
waznosci

Uwaga: Personel Kliniczny, Osoby Zarzadzajace Ryzykiem, Personel
Biomedyczny

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Twojej natychmiastowej uwagi.

Szanowny Kliencie!

Firma BD przeprowadza akcje doradczg w zakresie bezpieczenstwa wyrobéw medycznych w terenie,
aby poinformowac klientow o mozliwosci przedostania sie powietrza do strzykawki BD Plastipak™ 50
ml w przypadku uszkodzenia korpusu strzykawki iuzycia jej w pompie infuzyjnej. Niniejszy Komunikat
dotyczy wszystkich strzykawek BD Plastipak™ 50 ml, kod produktu (REF) 300865. Aktualnie nie ma
to wptywu na inne kody produktow.

Kod produktu (REF) Numer Data waznosci
partii
300865 Rézne Wszystkie numery partii
nieprzekraczajace okresu waznosci

Tabela 1: Kod produktu, ktérego dotyczy problem

Zgodnie z naszymi danymi dotyczgcymi dystrybucji, Twoja organizacja mogta otrzymaé produkt,
ktérego dotyczy ten problem.

Opis problemu

Firma BD otrzymata kilka skarg od klientow ze szpitali we Francji dotyczgcych zaobserwowania obecnosci
powietrza w uszkodzonej strzykawce podczas uzywania jej w pompie. Uszkodzona czes$¢ korpusu
strzykawki (przyktad na Rysunku 1) moze spowodowac utrate kontaktu miedzy zatyczkg a sciankg korpusu,
tworzgc w ten sposob droge wycieku. Uwaza sie, ze takie przedostanie sie powietrza do organizmu pacjenta
moze spowodowac zator gazowy.

Firma BD potwierdzita, ze wskaznik reklamacji wynosi mniej niz 1 reklamacji na milion sprzedanych urzgdzen.
Nalezy zauwazy¢, ze ten odsetek skarg dotyczy uszkodzenia korpusu strzykawki, a nie konkretnie tego
zdarzenia niepozgdanego.

W porozumieniu z ANSM uzgodniono, ze zostanie wydany ,informacyjny" komunikat dotyczacy
bezpieczenstwa produktu. Celem tego komunikatu jest zwrécenie uwagi na dobrg praktyke kliniczng
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polegajgca na wzrokowej kontroli strzykawki pod kgtem ewentualnych uszkodzen przed jej uzyciem.
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Rysunek 1: Przykiad uszkodzenia korpusu strzykawki w
strzykawce BD Plastipak™ 50 ml z konhcéwkg Luer-Lok™

Znaczenie kliniczne

Uzycie uszkodzonej strzykawki, w ktorej nastgpita utrata kontaktu pomiedzy zatyczkg a $ciang
korpusu strzykawki, moze mie¢ nastepujgce znaczenie kliniczne:

o Uzycie reczne: Istnieje mozliwos¢ wystgpienia trudnosci w zasysaniu ptynu leczniczego
lub wycieku podczas wstrzykiwania ptynu.

o Uzycie pompy: Jezeli pompa jest ustawiona w taki sposéb, ze wysokos¢ pompy znajduje
sie powyzej serca pacjenta, co stwarza sytuacje réznicy cisnien, powietrze moze zostac
wciggniete do strzykawki przez droge przecieku, a nastepnie wstrzykniete pacjentowi.
Wstrzykniecie powietrza moze oddziatywaé na réznym poziomie, od nieistotnego wptywu,
do powstania zatoru powietrznego wymagajgcego interwencji medycznej w celu
wykluczenia powaznych nastepstw.

U pacjentow, u ktorych juz zastosowano urzgdzenia, nie sg wymagane zadne dodatkowe czynnosci
kontrolne.

Wskazowki dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé Klient:

1. Przestrzeganie zasad Dobrej Praktyki Klinicznej w zakresie kontroli wyrobéw medycznych pod
katem uszkodzen, integralnosci i dziatania przed, w trakcie i po uzyciu. Urzgadzenia, u ktdrych
stwierdzono uszkodzenia, nie powinny by¢ uzywane.

2. Jesli stwierdzisz uszkodzenie strzykawki, zgto$ to jako reklamacje zgodnie z normalng
procedura.

3. W przypadku przekazywania produktu do dalszej dystrybucji, prosimy o wskazanie tych
placowek i niezwtoczne poinformowanie icho niniejszym Komunikacie.

4. Woypetnij formularz odpowiedzi klienta na stronie 4, informujac, ze zapoznates/as sie z
niniejszym Komunikatem oraz ze go akceptujesz.
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5. Zwréci¢ wypetniony formularz odpowiedzi klienta do Plastipakfsa@sedgwick.com jak
najszybciej, ale nie pézniej niz do 01/05/2022.

Nie ma wymogu, aby klienci zwracali jakiekolwiek produkty do firmy BD. Produkty te
mozna nadal stosowaé zgodnie z wytycznymi zawartymi w niniejszym Komunikacie
przestrzegajac zasad Dobrej Praktyki Klinicznej, aby sprawdzaé¢ produktu przed uzyciem.

Dziatania, ktére ma podja¢ BD:

1. Firma BD zaktualizuje etykiete produktu, aby zawierata nastepujgcg informacje: "Nie nalezy
uzywag, jesli produkt lub opakowanie jest uszkodzone".

2. W wyniku dochodzenia przeprowadzonego przez personel techniczny i jako$ciowy w zaktadzie
produkcyjnym, zidentyfikowano ulepszenia procesu technicznego w celu poprawy wykrywania i
odrzucania uszkodzonych strzykawek. Ulepszenia te zostang wdrozone w marcu 2022 roku.

Osoba ds. kontaktu w przedmiotowej sprawie

W razie jakichkolwiek pytan na ten temat nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD.
Potwierdzamy, ze odpowiednie agencje regulacyjne zostaty poinformowane o tych dziataniach.

Firma BD jest zaangazowana w rozwoj $wiata zdrowia. Naszymi gtéwnymi celami sg bezpieczenstwo
pacjentow i uzytkownikbw oraz dostarczanie produktéw wysokiej jakosci. Przepraszamy za

niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji i z gory dziekujemy za pomoc firmie BD w jak najszybszym i
najskuteczniejszym rozwigzaniu tej sprawy.

Z powazaniem

' d A / 7
WSJ%&‘T /5 é/ (L) z@(‘/}

Prof. dr Klaus Hoerauf, Lorna Darrock
Vice President Medical Affairs, Senior Manager, Post Market Quality
Region EMEA BDX EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta - MDS-22-
4339 Strzykawka BD Plastipak™ 50 ml z

koncowka Luer-Lok™

REF: 300865 Numer partii Wszystkie
nieprzekraczajgce terminu waznosci

Prosze zapoznac sie z treScig Komunikatu w sprawie bezpieczenstwa MDS-22-4339 i odestac
wypetniony i podpisany formularz jak najszybciej , lecz nie pézniej niz 01/05/2022 na adres
Plastipakfsa@sedgwick.com

o Potwierdzam, ze niniejsze powiadomienie zostato przeczytane, zaakceptowane i ze wszystkie
zalecane dziatania zostaly wdrozone zgodnie z wymaganiami.

Nazwa konta/organizaciji:

Dziat (jesli dotyczy):

Adres:

Kod pocztowy: Miejscowos¢:

Nazwa kontaktu:

Nazwa stanowiska:

Numer telefonu kontaktowego: Adres e-mail do kontaktu:

Nazwa dostawcy tego produktu
(jesli nie pochodzi bezpos$rednio od
BD)*

Podpis: Data:

Ten formularz musi zostac¢ zwrécony do BD, zanim to dziatanie bedzie mozna uznac¢ za zamkniete dla
Twojego konta.

*Jesli niniejszy Komunikat w sprawie bezpieczerstwa zostat przekazany za posrednictwem dystrybutora/ strony"ze¢ei,
prosimy o zwrot wypetnionego formularza do tej organizacji w celu uzgodnienia.

EMEAFA133 Wersja 1 Strona 4z 4


mailto:Plastipakfsa@sedgwick.com

