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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU —
MDS-21-4111

Kaniula dozylna BD Venflon Pro™

Numery katalogowe produktéw (REF) i numery partii (Lot): patrz
Zatgcznik 1

Typ dziatania: wycofanie produktu

Do wiadomosci: personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, personel
biomedyczny

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce Panstwa natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD prowadzi dziatania naprawcze dotyczace bezpieczenstwa w celu wycofania kaniuli
dozylnej BD Venflon Pro™. Wycofanie produktu dotyczy wytacznie numerow katalogowych (REF)
wymienionych w Zatgczniku 1. Firma BD posiada narzedzie internetowe umozliwiajgce znalezienie
numerow partii (Lot), ktérych dotyczy problem. Jest ono dostepne pod adresem:
http://www.bd.com/MDS-21-4111. Problem nie dotyczy zadnych innych kodéw produktow ani
numerow partii (Lot).

Zgodnie z naszg dokumentacjg dystrybucyjng Panstwa placéwka mogta otrzymacé produkt, ktérego
dotyczy problem, miedzy <<insert date>> a <<insert date>>.

Opis problemu

Firma BD potwierdzita wzrost liczby zgtoszen dotyczgcych wycieku z portu iniekcyjnego kaniuli
dozylnej BD Venflon™ Pro (Rysunek 1) sterylizowanej tlenkiem etylenu (Rysunek 2).
Zidentyfikowang pierwotng przyczyng jest zmiana na sterylizacje tlenkiem etylenu.
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Rysunek 1: llustracja poglgdowa kaniuli dozylnej Rysunek 2: llustracja poglagdowa oznakowania produktu ze
BD Venflon™ Pro™ wskazaniem metody sterylizacji tlenkiem etylenu

Konsekwencje kliniczne

Nieszczelnos¢ moze miec krytyczne konsekwencje kliniczne, jesli nie zostanie wykryta przez pewien
czas, poniewaz moze potencjalnie prowadzi¢ do utraty krwi lub niedostatecznego wlewu ptynu
infuzyjnego, co moze spowodowac powazny uszczerbek na zdrowiu, a nawet stany zagrazajgce zyciu
lub zgon.

W przypadku pacjentoéw juz leczonych z uzyciem tych urzgdzeh nie sg wymagane zadne dodatkowe
dziatania nastepcze.

Dziatania naprawcze podjete przez firme BD

Firma BD podejmuje kroki w celu zbadania problemu iwdrozenia odpowiedniego planu dziatan
naprawczych, co prawdopodobnie doprowadzi do =zaktocen w dostawach w perspektywie
dtugoterminowe;j.

Podczas przerwy w dostawie prosimy o skontaktowanie sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD
w celu omowienia dostepnosci alternatywnych produktéw.

Porada dotyczaca dziatan, jakie powinien podja¢ klient:

1. Zidentyfikowaé¢, poddaé kwarantannie i zniszczy¢ wszelkie zgromadzone w placéwce partie,
ktérych dotyczy problem.

2. Jezeli przekazali Panstwo ten produkt dalej, prosimy o zidentyfikowanie placéwek
odbiorczych, natychmiastowe powiadomienie ich o niniejszym wycofaniu produktu oraz
poinstruowanie o koniecznosci zniszczenia produktow, ktérych dotyczy ten problem.

3. Prosimy wypetni¢ formularz odpowiedzi klienta na stronie 3, wskazujgc:
o liczbe zniszczonych produktéow LUB
o ze Panstwa placowka nie ma w swoich zapasach zadnych produktéw, ktorych dotyczy
problem.
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4. Prosimy o skontaktowanie sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD w celu oméwienia
dostepnosci alternatywnych produktow.

5. Prosimy odesta¢ wypetniony formularz odpowiedzi klienta na adres <<insert contact details
here>> jak najszybciej, ale nie pozniej niz do 17 czerwca 2021 r.
o UWAGA: Jesli nie uzywajg juz Panstwo produktu, nadal wazne jest, aby odestac
formularz odpowiedzi klienta na potrzeby naszych procedur uzgadniajgcych.

Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego pisma prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy BD lub lokalnym biurem firmy BD pod numerem telefonu <<insert telephone
details here>> lub pod adresem e-mail <<insert contact email address here>>.

Potwierdzamy, ze odpowiednie organy regulacyjne zostaty zawiadomione o niniejszych dziataniach.

Firma BD chce przyczynia¢ sie do postepu w medycynie. Nasze dziatania sg ukierunkowane przede
wszystkim na bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikdw oraz na zapewnianie wysokiej jakosci
produktéw. Przepraszamy za niedogodnosci, na ktdére mogta narazi¢ Panstwa ta sytuacja, i z gory
dziekujemy za Panstwa pomoc firmie BD w jak najszybszym ijak najskuteczniejszym rozwigzaniu
problemu.

Z powazaniem

| A / ZV/ /?4 ;f‘){'/C;
Joug i

Prof. dr Klaus Hoerauf, Lorna Darrock
Wiceprezes ds. medycznych, Starszy dyrektor ds. monitorowania jakosci po
region EMEA wprowadzeniu do obrotu
BDX EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — MDS-21-4111

Kaniula dozylna BD Venflon Pro™

Numery katalogowe produktéw (REF) i numery partii (Lot): patrz Zatgcznik 1

Prosimy przeczyta¢ niniejszy formularz oraz komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania
produktu MDS-21-4111, a nastepnie zwrdci¢é wypetniony i podpisany formularz mozliwie jak
najszybciej, ale nie pézniej niz do 17 czerwca 2021 r. na adres <<insert fax/email address here>>.

e Potwierdzam przeczytanie niniejszego powiadomienia, jego zrozumienie oraz wykonanie
wszystkich zalecanych dziatan zgodnie z wymaganiami.

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej
[] Nie posiadamy zadnych produktéw, ktorych dotyczy problem.
LUB

[ ] Jestesmy w posiadaniu nastepujgce;j ilosci produktdw, ktérych dotyczy niniejszy komunikat. Potwierdzam
zniszczenie tych produktéw (prosimy wypetni¢ ponizszg tabele, wpisujgc numery partii (Lot) iliczbe
zniszczonych produktow)

Numer Numer partii Liczba Numer Numer partii Liczba
katalogowy (Lot) zniszczonych katalogowy (Lot) zniszczonych
(REF) produktow (REF) produktow
(liczba sztuk) (liczba sztuk)

Nazwa klienta/placowki:

Oddziat (jesli ma zastosowanie):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Stanowisko:
Numer telefonu osoby do kontaktu: Adres e-mail osoby do kontaktu:
Podpis: Data:

Dopiero po odestaniu tego formularza do firmy BD mozna uznac, ze niniejsze dziatanie zostato zakonczone
w przypadku danego klienta.
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Zalacznik 1: Numery katalogowe (REF), ktorych dotyczy problem, i przyktad etykiety

Firma BD posiada narzedzie internetowe umozliwiajgce znalezienie numeréw partii (Lot), ktérych dotyczy
problem. Jest ono dostepne pod adresem: http://www.bd.com/MDS-21-4111

Numer katalogowy Nazwa produktu

(REF)

393210 VENFLON PRO 14GA 2.0MM OD 45MM L
393209 VENFLON PRO 16GA 1.8MM OD 45MM L
393208 VENFLON PRO 17GA 1.5MM OD 45MM L
393207 VENFLON PRO 18GA 1.3MM OD 45MM L
393206 VENFLON PRO 18GA 1.3MM OD 32MM L
393204 VENFLON PRO 20GA 1.1MM OD 32MM L
393202 VENFLON PRO 22GA 0.9MM OD 25MM L

Umiejscowienie i identyfikacja symbolu sterylizacji tlenkiem etylenu na etykiecie
(ilustracja pogladowa)

( REF393204 ama
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