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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — MDS-21-4144

Zawor beziglowy BD SmartSite™

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

Tvp dziatania: porada

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

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce Panstwa natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD przesyta niniejszy Komunikat bezpieczenstwa dotyczgcy stosowania okreslonych partii
zaworow bezigtowych BD SmartSite™ (wymienionych w Zatgczniku 1), poniewaz zgodnie z naszymi
rejestrami dystrybucji Panstwa placowka mogta otrzymac wadliwy produkt, ktéry byt dostarczany od
23 stycznia 2020 r.

Opis problemu

Na podstawie opinii klientéw firma BD zidentyfikowata potencjalne kwestie dotyczace zaworu tgcznika
beziglowego odnoszgce sie do produktdw wymienionych w Zatgczniku 1, powodujgce trudno$ci
w przeptukiwaniu, problemy z przeptywem oraz czesciowg lub catkowitg niedroznos¢ zestawodw
przedtuzajgcych z zaworem SmartSite™ oraz samodzielnych tgcznikow SmartSite™. Problem
dotyczy wytgcznie numerdw partii wymienionych w Zatgczniku 1.

Firma BD posiada narzedzie internetowe umozliwiajace znalezienie numerow partii (Lot), ktorych
dotyczy problem. Jest ono dostepne pod adresem: https://www.bd.com/MDS-21-4144.

Konsekwencje kliniczne

Konsekwencje zdrowotne zwigzane ze stosowaniem niedroznego tgcznika to opéznienie terapii, ktére
moze potencjalnie prowadzi¢ do urazu wymagajacego interwencji medycznej.

Firma BD nie zidentyfikowata dotychczas zadnych zgtoszen dotyczgacych powaznych zdarzen
niepozadanych, ktére mogtyby byC zwigzane =z problemem objetym niniejszymi dziataniami
korygujacymi dotyczgcymi bezpieczenstwa. Jesli produkt zostat juz uzyty lub w sposéb bezpieczny
podtgczony do zenskiego zigcza luer wyrobu tgczgcego, nie sg wymagane zadne szczegdlne
dziatania nastepcze wobec pacjenta.
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Porada dla uzytkownikéw klinicznych

Na podstawie tych informacji zwrotnych i w celu zmniejszenia ryzyka wystepowania niedroznosci
tacznika firma BD zaleca wykonanie nastepujgcych czynnosci przed klinicznym uzyciem tgcznika
bezigtowego:

Nacisng¢ ttok strzykawki, gdy strzykawka jest nadal potgczona do tgcznika bezigtowego.
Jezeli nie mozna nacisna¢ ttoka, odciggngc¢ ttok strzykawki, a nastepnie ponownie nacisngé ttok
strzykawki. Powtdrzenie tej czynnosci moze pomoc w otwarciu zaworu tgcznika bezigtowego.
Jesli zawdr nadal nie jest otwarty, bez odigczania meskiej koncéwki luer strzykawki od
powierzchni zaworu BD SmartSite™ ostroznie wykreci¢ strzykawke (aby jg czesciowo
odigczy¢), a nastepnie ponownie wkrecic strzykawke (aby jg ponownie podtgczyé).
Powtdrzenie tej czynnosci moze pomaoc w otwarciu zaworu bezigtowego.
Uwaga: Aby zachowac sterylno$c, nie dopuscic¢ do catkowitego roztgczenia strzykawki
i zaworu bezigtowego
Jesli wykonanie poprzednich czynnosci nie spowoduje otwarcia zaworu, zastgpi¢ go innym
bezigtowym tgcznikiem BD SmartSite.

Po wykonaniu powyzszych czynnosci postepowac zgodnie z aktualng instrukcjg uzytkowania
produktu.

Dziatania firmy BD:

1.

Firma BD zidentyfikowata podstawowg przyczyne i zainicjowata dziatania naprawcze, aby
zapobiec ponownemu wystgpieniu tego problemu.

Dziatania do podijecia przez klientow:

1.

Niniejszy Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu nalezy rozesta¢ do
wszystkich oséb w Panstwa placowce, ktére mogg uzywa¢ zaworéow beziglowych
BD SmartSite™ wymienionych w Zatgczniku 1.

Jezeli potencjalne opdznienie leczenia nie moze byc¢ klinicznie tolerowane (np. w sytuacji
nagtej), nalezy rozwazy¢ podanie leku o krytycznym znaczeniu bezposrednio do nasadki
cewnika lub inng droga.

W przypadku przekazania opisywanych produktéw dalej prosimy o ustalenie ich uzytkownikéw
i niezwtoczne powiadomienie ich o niniejszym Komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa
stosowania produktu.

Jesli nadal wystepujg problemy z zaworem beziglowym BD SmartSite™, nalezy zgtosi¢
reklamacje do firmy BD, postepujgc zgodnie ze standardowg procedura.

Nalezy wypetni¢ formularz odpowiedzi klienta zamieszczony na stronie 3, a nastepnie odestac
go mozliwie najszybciej na adres <<insert contact details here>> nie pézniej niz do dnia
31 sierpnia 2021 r. Jesli nie uzywajg juz Panstwo produktu, nadal wazne jest, aby odestali
Panstwo formularz odpowiedzi klienta na potrzeby naszych procedur uzgadniajgcych.

Nie wymagamy, aby klienci zwracali zawory bezigtowe BD SmartSite™ do firmy BD.

Mozna nadal uzywaé produktéw zgodnie ze wskazéwka zawartg w niniejszej
Notatce bezpieczenstwa.
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Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan na ten temat prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
BD lub lokalnym biurem firmy BD pod numerem <<insert telephone details here>> lub 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 pacjentdw i uzytkownikdw oraz na zapewnianie wysokiej jakoSci
produktéw. Przepraszamy za niedogodnosci, na ktére mogta narazi¢ Panstwa ta sytuacja, i z gory

dziekujemy za Panstwa pomoc firmie BD w jak najszybszym ijak najskuteczniejszym rozwigzaniu
problemu.

Z powazaniem
st T
/f}/ et ;(')(“/C?

Lorna Darrock

Senior Manager Post Market Quality, EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — MDS-21-4144
Zawor beziglowy BD SmartSite™

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

Prosimy przeczytaC¢ niniejszy Formularz oraz Komunikat o numerze MDS-21-4144 dotyczacy
bezpieczenstwa stosowania produktu, a nastepnie odesta¢ wypetniony i podpisany formularz jak
najszybciej, ale nie pdézniej niz do dnia 31 sierpnia 2021 r pod numer faksu / na adres <<insert
fax/email address here>>.

Skladajgc podpis ponizej, potwierdzam przeczytanie niniejszej Notatki, jej zrozumienie oraz
wykonanie wszystkich zalecanych dziatan zgodnie z wymaganiami.

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 uznaé, Ze niniejsze dziatanie zostato zakoriczone
w przypadku danego klienta.
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