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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — VT-RAP-04-002

Cewniki dlugoterminowe do hemodializy EQUISTREAM®, EQUISTREAM® XK
i GLIDEPATH®

Numery referencyjne i numery partii (lot): patrz Zatgcznik 1

Typ dziatania: wycofanie produktu

Adresaci: personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, personel
biomedyczny

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Bard Peripheral Vascular, Inc. (BPV), spotka zalezna w catosci nalezgca do Becton, Dickinson and
Company (BD), prowadzi dziatania naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa w celu wycofania z rynku
okreslonych kombinacji kodéw produktéw inumerdw partii cewnikow dtugoterminowych do
hemodializy EQUISTREAM®, EQUISTREAM® XK i GLIDEPATH®. Zgodnie z naszg dokumentacjg
dystrybucyjng Panstwa placéwka mogta otrzymac¢ wyroby, ktérych to dotyczy — zostaty one
wymienione w Zatgczniku 1.

Opis problemu

Na podstawie informacji zwrotnych od klientéw firma BD ustalita, Zze wyroby o kombinacjach kodow
produktdw i numeréw partii wymienionych w Zatgczniku 1 mogg by¢é wyposazone w tuneler
z plastikowg koncéwkg z grotem, ktéra jest podatna na ztamanie, jak pokazano na rysunku 1
ponizej. Zadaniem koncowki z grotem jest przymocowanie do cewnika i utworzenie potagczenia, ktore
umozliwia poprowadzenie cewnika przez tkanke podczas tworzenia tunelu.

EMEAFA026 wersja 1 Stronalz5



& BD [BARD

has joined BD

Rysunek 1: Ztamana koncéwka tunelera z grotem

Ryzyko kliniczne

Uzytkownicy sg szkoleni w zakresie umieszczania tego typu wyrobow, dlatego, biorgc pod uwage
zgtaszany sposob famania sie tunelerow, jest bardzo prawdopodobne, ze ztamanie zostatoby
wykryte w czasie umieszczania, a co za tym idzie, cewnik i tuneler zostatyby usuniete i zastgpione
nowymi.

Potencjalne ryzyko Kkliniczne, w przypadku gdy do uszkodzenia dojdzie podczas zabiegu,
podsumowano w nastepujgcy sposob:
o Koniecznos¢ przerwania procedury tunelowania ipodjecia kolejnej préby przy uzyciu
nowego wyrobu.
o Oznacza to wydtuzenie czasu procedury, co moze stwarza¢ dodatkowe ryzyko
niewielkiego uszkodzenia tkanki lub krwawienia.

e Tuneler tamie sie wtaki sposdb, ze w Swietle cewnika pozostaje niewielki niewykryty,
odtgczony element.

o Moze to spowodowac, ze cewnik bedzie bezuzyteczny, poniewaz swiatto zostanie
zamkniete lub przeptyw zostanie zakiocony. Wptynetoby to negatywnie na mozliwos¢
dializowania pacjenta zgodnie z zamierzeniem i wymagatoby usuniecia i wymiany
cewnika w trybie pilnym, aby mozna byto wznowi¢ dializowanie pacjenta.

e Tuneler tamie sie wtaki sposdb, ze podczas dializy niewielki niewykryty element jest
wyptukiwany z cewnika do centralnego ukfadu zylnego z powodu wysokiego cisnienia
hemodynamicznego.

o Ostatecznie odigczony element dotartby prawdopodobnie do krgzenia ptucnego
w ptucu. Moze to prowadzic do diugotrwatych konsekwencji zdrowotnych
wymagajgcych interwencji medycznej lub chirurgicznej.

To wycofanie produktu obejmuje wytgcznie kody produktéw i numery partii wymienione
w Zatgczniku 1; nie dotyczy ono innych kodéw produktéw i numerdw partii.

Wskazéwki dotyczace dziatan, jakie nalezy podjaé:

1. Prosimy sprawdzi¢ stan swoich zapasow, a nastepnie znalez¢ ipodda¢ kwarantannie
wszystkie niewykorzystane wyroby o numerach partii, ktorych dotyczy problem. Wszystkie
wyroby, ktérych dotyczy problem, nalezy Zwrocic do lokalnego
przedstawiciela/dystrybutora BD.

2. W przypadku przekazania takich wyrobow dalej, prosimy o ustalenie ich uzytkownikdéw
i niezwtoczne powiadomienie ich o niniejszym wycofaniu produktu.

3. Prosimy wypetnic i podpisa¢ formularz odpowiedzi klienta na stronie 4, wskazujac:

o liczbe produktéw do zwrotu LUB
o ze placowka nie ma juz zadnych wyrobow, ktérych dotyczy problem.
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Prosimy odesta¢ wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi klienta na adres

Michalina Czyznikowska

BD/ BARD Poland Sp. z 0.0.

ul. Osmanska 14

Budynek Berlin, 1 pietro

02-823 Warszawa

bok.poland@crbard.com

jak najszybciej i nie pézniej niz w dniu 30.06.2019.

Osoba wyznaczona do kontaktéw

W przypadku jakichkolwiek pytah dotyczacych wyrobu nalezy skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem BD lub biurem firmy BD pod numerem telefonu 22 321 09 30 lub pod adresem e-
mail bok.poland@crbard.com

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 pacjentow i uzytkownikdw oraz 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 i jak najskuteczniejszym rozwigzaniu
problemu.

Z powazaniem

| \AW

William David
Starszy dyrektor ds. zgodnosci
i jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — VT-RAP-04-002

Cewniki dtugoterminowe do hemodializy EQUISTREAM®,
EQUISTREAM® XK i GLIDEPATH®

Numery referencyjne i numery partii (lot): patrz Zatgcznik 1

Prosimy o przeczytanie niniejszego formularza w potaczeniu z komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa
stosowania produktu VT-RAP-04-002 i odestanie wypetnionego i podpisanego formularza w mozliwie
najkrotszym terminie, nie pézniej niz _do 30.06.2019 do firmy BD faksem Ilub e-mailem pod
numer/na adres 22 321 09 38/bok.poland@crbard.com

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

Zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej
[] Nie posiadamy zadnych wyszczegélnionych w Zatgczniku 1 produktow, ktérych dotyczy problem.
LUB

[ ] Mamy nastepujgce ilosci wyszczegdlnionych w Zatgczniku 1 produktéw, ktérych dotyczy problem,
przeznaczone do zwrotu do firmy BD (wypetni¢ ponizszg tabele, wpisujgc numery partii i liczbe wyroboéw).

Kod produktu Numery partii (lot): Liczba wyrobéw do zwrotu
(nr ref.) (wpisac iloSci ponizej)

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:
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Dopiero po odestaniu tego formularza do firmy BD mozna uznac, ze niniejsze dziatanie zostato zakoriczone
w przypadku danego klienta.

Zatacznik 1: Kody produktow i numery partii, ktérych dotyczy niniejszy komunikat

EMEAFA026 wersja 1

Cewniki dlugoterminowe do hemodializy Cewniki dlugoterminowe do hemodializy
Equistream® Equistream® XK
Kod produktu . Kod produktu .
(nr ref.) Numer partii (lot) (nr ref.) Numer partii (lot)
6905190 RECX1473 6913190 RECX3802
RECV0679 RECX3046
6905280 RECX0849 6913230 RECZ2657
6905310 RECW0294 6913270 RECX0831
6903190 RECX1473 RECW2017
RECW2370 6913350 RECZ0630
RECX1115
6903230 RECX3054
RECZ1124
RECW1719
6903270 RECX1186
RECZ1089
6903350 RECX2700
6903420 RECZ3013

Cewniki diugoterminowe do hemodializy GlidePath®

Kod produktu (nr ref.)

Numer partii (lot)

6393190

RECX1123

RECX1127

RECX1192

RECX1196

RECX1197

RECX1200

6393230

RECWO0391

RECZ0728

RECZ3497

6393270

RECX1117

RECX1124

6393310

RECX1645

6393350

RECX1716

6393420

RECX0987

RECZ3385

6396190

RECZ0702

6396240

RECX1717

RECX2540

RECZ3464
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