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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — MDS-21-4195

Przedtuzka Y-Site Connector (C80) ze zintegrowanym Connectorem
BD Phaseal™

Nr ref.: 515304 Numery partii (Lot): patrz Tabela 1

Typ dziatania: wycofanie produktu

Do wiadomosci: personel kliniczny, w tym farmaceuci kliniczni, zespoty
onkologiczne, zespotly ds. infuzji, menedzerowie ds. ryzyka, menedzerowie
ds. zakupow

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce Pahstwa natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!
firma BD prowadzi dziatania naprawcze dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu w celu

wycofania dwoch partii (Lot) produktu: Przediuzka Y-Site Connector (C80) ze zintegrowanym
Connectorem BD PhaSeal, wskazanych w Tabeli 1 ponizej. Zgodnie z naszg dokumentacjg
dystrybucyjng Panstwa placéwka mogta otrzymac produkt, ktérego dotyczy ten komunikat i ktéry byt
dystrybuowany przez firme BD w okresie od grudnia 2020 r do maja 2021 r.

Kod produktu Nazwa produktu Numer
(nr ref.) partii (Lot)
515304 Przedtuzka Y-Site Connector (C80) ze 2007212

zintegrowanym Connectorem BD PhaSeal 2103205

Tabela 1: Produkt, ktérego dotyczy problem

Niniejsze wycofanie wyrobu jest ograniczone do kodu produktu inumeréw partii (Lot)
wyszczegolnionych w Tabeli 1 powyzej. Dziatanie nie dotyczy zadnych innych numeréw partii (Lot).

Opis problemu

Firma BD potwierdzita, ze ponizsze dwie partie (LOT) produktu: Przedtuzka Y-Site Connector (C80)
ze zintegrowanym Connectorem BD PhaSeal, majg nieprawidlowg date waznosci podang na
wszystkich etykietach i oznaczeniach produktu. Data waznosci podana na etykietach i oznaczeniach
przekracza faktyczng date waznosci produktu. Prawidtowg date waznosci produktow z partii, ktérych
dotyczy problem, podano ponizej:

Numer partii Nieprawidtowa data waznosci na Prawidlowa data
(Lot) etykietach i oznaczeniach produktéw waznosci
2007212 2024-06-30 2023-04-30
2103205 2025-02-28 2023-03-31
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Ryzvko kliniczne

Nie ma bezposredniego ryzyka klinicznego dla uzytkownika w przypadku partii, ktérych dotyczy
problem, poniewaz nie uptyneta jeszcze faktyczna data waznosci wyrobéw. Potencjalne ryzyko i/lub
szkody mogg powstac, jesli produkty te nie zostang przez uzytkownika zuzyte przed uptywem
prawidtowej daty waznosci. Jakos¢ produktéw uzywanych po uptywie daty waznosci moze byc¢
obnizona i mogg one nie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem.

Firma BD nie otrzymata zadnych reklamaciji ani zgtoszen zdarzenh niepozgdanych zwigzanych z tym

problemem. W przypadku pacjentéw juz leczonych z uzyciem tego wyrobu nie sg wymagane zadne
dodatkowe dziatania nastepcze.

Dziatania do podjecia przez uzytkownikéw klinicznych

Uzytkownicy kliniczni:

1. Jesli wyréb jest obecnie uzywany, mozna nadal z niego korzysta¢ przez caty czas trwania
leczenia.

Dzialania podjete przez firme BD

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

Dziatania do podijecia przez klientow:

Firma BD wymaga podjecia nastepujgcych dziatan:

1. Nalezy sprawdzi¢ stan Panstwa zapasow, a nastepnie odnalez¢ i podda¢ kwarantannie
wszystkie produkty z partii (Lot), ktérych dotyczy problem, oraz zniszczy¢ te produkty.

2. Jezeli przekazali Panstwo opisywane produkty dalej, nalezy zidentyfikowa¢ placowki
odbiorcze, natychmiast powiadomi¢ je o wycofaniu produktéw oraz koniecznosci zniszczenia
produktéw, ktérych dotyczy ten problem.

3. Wrazie stwierdzenia jakichkolwiek probleméw z Przedtuzkg Y-Site Connector (C80) ze
zintegrowanym Connectorem BD Phaseal™, nalezy zgtosi¢ reklamacje zgodnie ze zwykig
procedura.

4. Nalezy wypetni¢ ipodpisa¢ formularz odpowiedzi klienta zamieszczony na stronie 4,
a nastepnie odesta¢ go na adres bdregaffairs_gsa@bd.com najszybciej jak to mozliwe, lecz
nie pozniej niz do dnia 11 sierpnia 2022 r., wskazujgc:

o liczbe zniszczonych produktéw LUB
o ze Panstwa placéwka nie ma w swoich zapasach zadnych produktéw, ktorych dotyczy
problem.

W zamian za zniszczone produkty zostang wystane wyroby zamienne. Jesli nie uzywajg juz Pahnstwo
produktu, nadal wazne jest, aby odestali Panstwo formularz odpowiedzi klienta na potrzeby naszych
procedur uzgadniajgcych.
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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 na adres e-mail bdregaffairs_gsa@bd.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 pacjentéw i uzytkownikow 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 wjak najszybszym ijak najskuteczniejszym
rozwigzaniu problemu.

Z powazaniem

Pé m/ Lesro0AD

Lorna Darrock
Starsza menedzer ds. jakosci produktow po wprowadzeniu do obrotu
Dziat jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — MDS-21-4195

Przedtuzka Y-Site Connector (C80) ze zintegrowanym Connectorem BD Phaseal™

Nr ref.: 515304 Numery partii (Lot): patrz Tabela 1

Odesta¢ mozliwie najszybciej, lecz nie podézniej niz do 11 sierpnia 2022 r., na adres
bdregaffairs gsa@bd.com

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

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej:

[] Nie posiadamy zadnych wyszczegdlnionych w Tabeli 1 produktéw, ktorych dotyczy problem.
LUB

[] Posiadamy podane ponizej, wyszczegolnione w Tabeli 1 produkty, ktérych dotyczy niniejszy komunikat,
i potwierdzamy, ze produkty te zostaty zniszczone. W ponizszej tabeli nalezy podac¢ numer partii (Lot) i liczbe
zniszczonych produktéw. Zostang wystane wyroby zamienne.

Nr kat. (REF): Numery partii Liczba zniszczonych
(Lot): produktow
(wpisac liczbe sztuk ponizej)
2007212
515304
2103205
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:
Nazwa dostawcy tego produktu (jesli nie
pochodzi bezposrednio od firmy BD):
Podpis: Data:

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

* Jesli niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczeristwa stosowania produktu zostat przekazany przez dystrybutora lub
strone trzecig, nalezy zwréci¢ wypetniony formularz do tej organizacji na potrzeby procedur uzgadniajgcych.
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