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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — MDS-22-4560

Zawor odcinajacy BD Connecta™

Nr kat. (REF): patrz tabela 1 Numery partii (Lot): patrz Zatgcznik 1

Typ dziatania: wycofanie produktu

Do wiadomosci: Klinicysci oraz pozostaly personel medyczny, menedzerowie
ds. ryzyka, zapobiegania zakazeniom oraz zakupow

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce Panstwa natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD prowadzi dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa w celu wycofania z uzycia
okreslonych partii (Lot) zaworu odcinajacego BD Connecta™, azgodnie z naszg dokumentacjg
dystrybucyjng Panstwa placowka mogta otrzymac¢ produkt, kiorego dotyczy problem. Produkt byt
dystrybuowany od maja 2022 roku do wrzesnia 2022 roku.

Nazwa produktu Kod Niepowtarzalny numer
produktu rejestracyjny (SRN)
(REF) wydany producentowi
Zawor odcinajgcy BD Connecta™ z rurkg przedtuzajgca 394926
o dtugosci 25 cm
Zawor odcinajgcy BD Connecta™ z rurkg przedtuzajgca 394936

o dtugosci 25 cm, z zaworem iniekcyjnym

Zawor odcinajgcy BD Connecta™ z rurkg przedtuzajgca 394951

0 dtugosci 50 cm SE-MF-000014597

Zawor odcinajgcy BD Connecta™ z rurkg przedtuzajgca 394961
o dtugosci 100 cm

Zawor odcinajgcy BD Connecta™ z rurkg przedtuzajgca 394971
o dtugosci 100 cm, z zaworem iniekcyjnym

Tabela 1: Produkt, ktérego dotyczy problem

Wycofanie produktu dotyczy wytgcznie produktéw o kodach inumerach partii (Lot) wymienionych
w Zatgczniku 1. Problem nie dotyczy zadnych innych kodow produktow ani numeréw partii (Lot).

Opis problemu

W toku wewnetrznego dochodzenia firma BD ustalita, ze w okreslonych partiach produktu (Lot)
(wymienionych w Zatgczniku 1) moze by¢ obecny otwoér lub obecne pekniecie w jednostkowym
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opakowaniu blistrowym, jak pokazano na rysunkach 1 i 2. W wyniku tej potencjalnej wady sterylnosé
produktu moze by¢ zagrozona.

Rysunek 1: Otwér w opakowaniu blistrowym

]

Rysunek 2: Pekniecie w opakowaniu blistrowym

Ryzvko kliniczne

Potencjalne naruszenie sterylnosci opakowania stanowi zagrozenie dla zdrowia, wynikajgce z narazenia
na zanieczyszczenia mikrobiologiczne. Moze to prowadzi¢ potencjalnie do zakazenia uktadu
krwiono$snego — rodzaju uszczerbku na zdrowiu, ktéry wymaga interwencji medycznej i leczenia.

W przypadku wyrobow in situ nalezy je dalej stosowac i wymieni¢ zgodnie ze standardowymi praktykami
szpitala lub placéwki, chyba Ze istnieje kliniczne podejrzenie wystapienia zakazenia zwigzanego lub
niezwigzanego z tymi wyrobami.

Jak dotad w skali catego $wiata nie wystapity zadne niepozgdane zdarzenia powigzane z tym problemem.

Dziatania podjete przez firme BD
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Firma BD zidentyfikowata podstawowg przyczyne ipodejmuje dziatania naprawcze, aby zapobiec
ponownemu wystgpieniu problemu.

Dzialania do podjecia przez klientow:

Wstrzymac¢ stosowanie nieuzywanych zaworéw odcinajacych BD Connecta™, ktérych dotyczy
problem.

Zebra¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie nieuzywane zawory odcinajgce BD Connecta™, ktorych
dotyczy problem.

Zanotowa¢ numery partii (Lot) i zniszczy¢ wszystkie nieuzywane produkty, ktérych dotyczy problem.
Wypehic i odesta¢ Formularz odpowiedzi klienta, nawet jezeli Panstwa placowka nie ma w swoich
zapasach zadnych produktow, ktérych dotyczy problem — do dnia 30 listopada 2022
Przekaza¢ niniejszy komunikat wszystkim tym osobom w Panstwa placowce, ktére powinny
zapoznac¢ sie zjego trescig lub organizacjom, ktérym potencjalnie przekazano wyroby, ktdrych
dotyczy problem.

Jezeli wystgpig jakiekolwiek problemy z zaworem odcinajgcym BD Connecta™, nalezy zgtosi¢
reklamacje zgodnie z przyjetg procedura.

Dziatania do podjecia przez dystrybutora:

Wstrzymac dystrybucje.

Zebraé, poddac¢ kwarantannie, zanotowa¢ numery partii (Lot), a nastepnie zniszczy¢ wszystkie
nieuzywane zawory odcinajgce BD Connecta™, ktérych dotyczy problem.

Ustali¢ placowki, do ktorych dystrybuowano produkt, ktérego dotyczy problem, oraz niezwtocznie
poinformowac je o niniejszym komunikacie. Poprosi¢ klientow o wypetnienie izwrdcenie
Formularza odpowiedzi klienta do Parnstwa placéwki na potrzeby procedur uzgadniajgcych do dnia
30 listopada 2022.

Wypetni¢ i odesta¢ Formularz odpowiedzi klienta po zakonczeniu dziatan uzgadniajgcych.

Uzytkownik koncowy
z wykazem inwentarza

Uzytkownik koncowy
z ZEROWYM wykazem
inwentarza

Dokad wystaé¢
wypetniony formularz

Zakupiono Wypeti¢ formularz w catosci Wypehi¢ formularz Pawel.Borkowski@bd.com
bezposrednio i zaznaczyé¢ pole
od firmy BD Po otrzymaniu firma BD wskazujgce ,brak
przetworzy odpowiedz, zapasow
a Panstwo otrzymajg wyroby magazynowych”

Zamienne za nieuzywane
wyroby

Zakupiono od

Wypetni¢ wszystkie pola

Wypei¢ formularz

Odesta¢ formularz do

dystrybutora | w formularzu i skontaktowac¢ sie i zaznaczy¢ pole Panstwa dystrybutora
lub strony z dystrybutorem w celu wskazujgce ,brak
trzeciej uzgodnienia uzyskania zapasow
wyroboéw zamiennych. magazynowych”

Osoba do kontaktu
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W przypadku jakichkolwiek pytan na ten temat prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy BD
lub lokalnym biurem firmy BD adresem e-mail Pawel.Borkowski@bd.com

Potwierdzamy, ze odpowiednie organy regulacyjne zostaty zawiadomione o niniejszych dziataniach.
Firma BD chce przyczynia¢ sie do postepu w medycynie. Nasze gtdwne dziatania sg ukierunkowane na
bezpieczenstwo pacjentéw iuzytkownikdbw oraz na dostarczanie wyrobdw o wysokiej jakosci.
Przepraszamy za niedogodnosci, na ktore mogta narazi¢ Panstwa ta sytuacja, i z gory dziekujemy za
Panstwa pomoc firmie BD w jak najszybszym i jak najskuteczniejszym rozwigzaniu problemu.

Z powazaniem

/Zlvé/ (72 ;(')(“/C?

Lorna Darrock
Zastepca dyrektora ds. jakosci produktéw po wprowadzeniu do obrotu
i jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — MDS-22-4560

Zawor odcinajacy BD Connecta™

Nr kat. (REF): patrz tabela 1 Numery partii (Lot): patrz Zatgcznik 1

Odesta¢ mozliwie najszybciej, lecz nie podzniej niz_do dnia 30 listopada 2022, na adres
Pawel.Borkowski@bd.com

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

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej:

] Nie posiadamy w naszej placowce zadnych wyszczegblnionych w Zatgczniku 1 produktow, ktérych dotyczy
problem. Produkt, ktérego dotyczy problem, zostat uzyty.

Wszystkie produkty, ktore nie sg dostepne do zniszczenia, bedg uwazane za rozdysponowane w Panstwa
placéwce, a zatem fizycznie niedostepne, chyba ze okreslono inaczej.

LUB
[] Posiadalismy w naszej placéwce wyszczegdlnione w Zatgczniku 1 produkty, ktorych dotyczy problem,
i potwierdzamy, ze produkty te zostaly zniszczone. (Prosimy wypetnic¢ i odesta¢ Zatgcznik 1, podajgc liczbe
zniszczonych produktéw. Wytgcznie po wypetnieniu i przestaniu formularza prze$lemy wyroby zamienne.

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 dotyczacy bezpieczeristwa stosowania produktu zostat przekazany przez dystrybutora lub strone trzecig,
nalezy zwréci¢ wypetniony formularz do tej placéwki na potrzeby procedur uzgadniajgcych.
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Zatgcznik 1 — lista kodow produktu i numerow partii (Lot), ktérych

dotyczy problem

Odesta¢ wraz z Formularzem odpowiedzi klienta

Nazwa produktu Kod UDI-DI Nr kat. Numer partii Data Liczba Liczba
(REF) (Lot) / numer waznosci sztuk w zniszczonych
seryjny (RRRRMMDD) | opakowaniu produktéw
produktu
2091052 20250331
2091054 20250331
2091058 20250331
(01)00382903 2125881 20250430
Zawor odcinajacy 949267 394926 50
BD Connecta™ 2125884 20250430
z rurkg przedtuzajacg 2125901 20250430
0 diugosci 25 cm 2125904 20250430
2125905 20250430
2091050 20250331
Zawor odcinajgcy 2125908 20250430
BD Connecta™
01)00382903
2 rurka przediuzajaca ( )949366 394936 2126355 20250430 20
o diugosci 25 cm, 2151833 20250430
Z zaworem
iniekcyjnym 2152122 20250531
Zawor odcinajgcy
BD Connecta™ (01)00382903
7 rurka przediuzajaca 949519 394951 2097331 20250331 20
0 dtugosci 50 cm
2060613 20250228
2060614 20250228
Zawdr odcinajacy 2097333 20250331
BD Connecta™ (01&%3;58128903 394961 20
z rurkg przediuzajaca 2097334 20250331
o dtugosci 100 cm 2119720 20250430
2125865 20250430
2090287 20250228
2067847 20250228
Zawor odgin?ajackaD 2067849 20250228
Connecta™ z rurkg
przeduzajaca 2067851 20250228
o dtugosci 100 cm, 2067853 20250228
Z zaworem (01)00382903
iniekcyjnym 949717 394971 2067854 20250228 20
2067856 20250228
2067859 20250228
2091043 20250331
2091046 20250331
2125911 20250430
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