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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA PRODUKTU — PI1-22-4510

Typ dziatania: wycofanie produktu

Zestawy do naprawy cewnikéw (rézne)

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

Do wiadomosci: Klinicy$ci 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 dziatania naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa w celu wycofania okreslonych partii (Lot)
zestawOw do naprawy cewnikow. Zgodnie z naszg dokumentacjg dystrybucyjng Panstwa placowka mogta
otrzymac produkt, ktérego dotyczy problem. Produkt byt dystrybuowany w okresie od sierpnia 2020 r. do

listopada 2022 r.

Nazwa produktu

Numer katalogowy (REF)

podany na podany na
kartonie torebce
wysytkowym z urzgdzeniem

4.2 F Centralne cewniki zylne Broviac o $wietle 0,7 mm (biaty adapter) 0601610CE 0601610
6.6 F Centralne cewniki zylne Broviac o swietle 1,0 mm (biaty adapter) 0601620CE 0601620
Koncéwka biatego adaptera do wielodroznych centralnych cewnikéw zylnych 0601680CE 0601680
Hickman i Leonard
Koncoéwka czerwonego adaptera do wielodroznych centralnych cewnikow 0601690CE 0601690
zylnych Hickman i Leonard
Zewnetrzny segment cewnika do dwudroznych centralnych cewnikéw 0601700CE 0601700
zylnych Hickman 9 F o profilu okragtym
Zewnetrzny segment cewnika do dwudroznych centralnych cewnikéw 0601750CE 0601750
zylnych Leonard 10 F o profilu okrggtym
Zewnetrzny segment cewnika do dwudroznych centralnych cewnikow 0601760CE 0601760
zylnych Hickman 7 F przeznaczonych dla dzieci
Zestaw do naprawy centralnego cewnika zylnego Groshong przeznaczony 7741700CE 7741700
do stosowania z jednodroznym centralnym cewnikiem zylnym Groshong 7 F
Zestaw do naprawy centralnego cewnika zylnego Groshong przeznaczony 7741800CE 7741800

do stosowania z jednodroznym centralnym cewnikiem zylnym Groshong 8 F

Niepowtarzalny
numer
rejestracyjny
producenta
(SRN)

US-MF-000017720

Tabela 1: Produkt, ktérego dotyczy problem
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Wycofanie produktu dotyczy wytgcznie produktéw o kodach inumerach partii (Lot) wymienionych
w Zatgczniku 1. Problem nie dotyczy zadnych innych kodéw produktéw ani numeréw partii (Lot).

Zalgcznik 2 zawiera obrazy pokazujgce, gdzie znajduje sie kod produktu, numer partii (Lot) i data waznosci.

Opis problemu
Na podstawie opinii klientow firma BD stwierdzita, Zze klej w zestawach moze ulec stwardnieniu lub koagulagiji.

Ryzyko kliniczne

Procedura naprawy cewnika wymaga od klinicysty uzycia kleju w celu przymocowania segmentu
naprawczego do oryginalnego cewnika. Utwardzenie lub koagulacja kleju moze wymagac¢ pozyskania
alternatywnego zestawu do naprawy lub kleju, wydiuzajgc tym samym czas zabiegu chirurgicznego lub
powodujgc koniecznos¢é wymiany cewnika.

Jak dotad w skali catego swiata nie wystgpity zadne niepozgdane zdarzenia powigzane z tym problemem.

Dziatania podjete przez firme BD

Po zidentyfikowaniu przyczyny firma BD okresli dziatania naprawcze, ktére zapobiegng ponownemu
wystgpieniu tego problem.

Dziatania do podjecia przez klientéw:

e  Zaprzesta¢ uzywania wszelkich nieuzywanych zestawow do naprawy cewnikow, ktérych dotyczy
problem, wymienionych w Zatgczniku 1.

o Zidentyfikowa¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie nieuzywane zestawy do naprawy cewnikéw,
ktorych dotyczy problem, wymienione w Zatgczniku 1.

e  Zanotowac numery partii (Lot) i zniszczy¢ wszystkie nieuzywane produkty, ktérych dotyczy problem.

o  Wypetni¢ i przesta¢ Formularz odpowiedzi klienta do 12 grudnia 2022 r., nawet jesli w Panstwa
placéwce nie pozostaly zadne zapasy produktéw, ktérych dotyczy problem.

o Przekaza¢ niniejszy komunikat wszystkim tym osobom w Panstwa placowce, ktére powinny
zapoznac¢ sie z jego trescig, lub organizacjom, ktérym potencjalnie przekazano wyroby, ktérych
dotyczy problem.

o  Wszelkie problemy z zestawami do naprawy cewnikéw nalezy zgtaszaé jako reklamacje zgodnie
ze zwyktg procedura.

Dziatania do podjecia przez dystrybutora:

o Wstrzymac¢ dystrybucje wszystkich zestaw6w do naprawy cewnikéw wymienionych w
Zatgczniku 1.

e Zidentyfikowaé i poddaé¢ kwarantannie wszystkie nieuzywane zestawy do naprawy cewnikow,
ktérych dotyczy problem, wymienione w Zatgczniku 1. Zanotowa¢ numery partii (Lot), a nastepnie
zniszczy¢ produkty.

e Ustali¢ placéwki, do ktérych dystrybuowano produkt, ktérego dotyczy problem, oraz niezwiocznie
poinformowac je o niniejszym komunikacie. Poprosi¢ klientéw o wypetnienie i przestanie Formularzy
odpowiedzi klienta do Panstwa placéwki na potrzeby procedur uzgadniajgcych do 12 grudnia 2022 r.
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o  Wypetni¢ i odesta¢ Formularz odpowiedzi klienta po zakonczeniu dziatarh uzgadniajgcych.

Uzytkownik koncowy
z zapasem produktow

Uzytkownik korncowy
z ZEROWYM zapasem
produktéw

Dokad wystaé wypetniony
formularz

Zakupiono
bezposrednio od
firmy BD

Wypehi¢ formularz
w catoéci

Po otrzymaniu
formularza firma BD
udzieli odpowiedzi
i dokona zwrotu

Wypeti¢ formularz
i zaznaczy¢ pole
wskazujgce ,brak
zapasOw magazynowych”

BDRegAffairs GSA@bd.com

strony trzeciej

i skontaktowac sie
z dystrybutorem w celu
otrzymania zwrotu
poniesionych kosztéw
zakupu wyrobdéw

wskazujgce ,brak
zapasow magazynowych”

nalezno$ci
Zakupiono od Wypetni¢ wszystkie pola Wypeti¢ formularz Odestaé formularz do
dystrybutora lub formularza i zaznaczy¢ pole Panstwa dystrybutora

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 +48 728 442 824 lub adresem 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 gtéwne dziatania sg ukierunkowane na
bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikéw oraz na dostarczanie wyrobéw 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

/ ZT(L/ OO0 /C,?

Lorna Darrock
Zastepca dyrektora ds. jakosci produktdw po wprowadzeniu do obrotu
i jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — P1-22-4510

Zestawy do naprawy cewnikow (rézne)

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

Odesta¢ na adres BDRegAffairs_ GSA@bd.com w najszybszym mozliwym terminie, ale nie pézniej niz do
12 grudnia 2022 r.

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

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej:

[] Nie posiadamy w naszej placéwce zadnych wyszczegdlnionych w Zatgczniku 1 produktow, ktorych dotyczy
problem. Produkt, ktérego dotyczy problem, zostat uzyty.

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

LUB

[] Posiadaliémy w naszej placéwce wyszczegolnione w Zatgczniku 1 produkty, ktoérych dotyczy problem,
i potwierdzamy, ze produkty te zostaty zniszczone. (Prosze wypetnic i odestac Zatgcznik 1 ze wskazaniem liczby
zniszczonych produktéw. Koszt zakupu wyrobéw zostanie zwrécony na Panstwa rachunek dopiero po wypetnieniu
i odestaniu tego formularza).

Nazwa klienta/placéwki:

Oddziat (je$li 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 uznadé, ze niniejsze dziatanie zostato zakoriczone w przypadku danego klienta.

* Jesli niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczerstwa stosowania produktu zostat przekazany przez dystrybutora lub strone trzecig, nalezy
zwrdci¢ wypetniony formularz do tej placéwki na potrzeby procedur uzgadniajgcych.
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Zatacznik 1 — lista kodow produktu i numeréw partii (Lot), ktérych dotyczy

problem

Nalezy wypehié¢ i odesta¢ razem z Formularzem odpowiedzi klienta.

Nazwa produktu Kod UDI-DI Numer Numery Data Liczba
katalogowy partii waznosci zniszczonych
(REF) (Lot) produktow
(DDMMRRRR)

4.2 Centralne cewniki zylne Broviac (01)00801741036385 0601610CE REGP2720 31/01/2025

o $wietle 0,7 mm (biaty adapter)
(01)00801741036385 REFX4541 30/09/2023
(01)00801741036385 REFX5636 30/09/2024
(01)00801741036385 REFY2820 30/09/2023

6.6 Centralne cewniki zylne Broviac (01)00801741074479 0601620CE REES0680 30/04/2023

o $wietle 1,0 mm (biaty adapter)
(01)00801741074479 REEUQ0726 30/06/2023
(01)00801741074479 REFX4543 30/09/2023

Koncéwka biatego adaptera do (01)00801741036415 0601680CE REER3749 31/03/2023

wielodroznych centralnych cewnikow

zylnych Hickman i Leonard

Koncéwka czerwonego adaptera do (01)00801741036422 0601690CE REFY0874 31/01/2023

wielodroznych centralnych cewnikow

zylnych Hickman i Leonard

Zewnetrzny segment cewnika do (01)00801741036439 0601700CE REES2549 30/04/2023

dwudroznych centralnych cewnikéw

zylnych Hickman 9 F o profilu okraglym

Zewnetrzny segment cewnika do (01)00801741036477 0601750CE REFYO0744 31/07/2023

dwudroznych centralnych cewnikéw

zylnych Leonard 10 F o profilu okraglym

Zewnetrzny segment cewnika do (01)00801741036484 0601760CE REEU1534 30/06/2023

dwudroznych centralnych cewnikéw

zylnych Hickman 7 F przeznaczonych

dla dzieci

Zestaw do naprawy centralnego (01)00801741036798 7741700CE REETO0877 31/01/2024

cewnika zylnego Groshong

przeznaczony do stosowania

z jednodroznym centralnym cewnikiem

zylnym Groshong 7 F

Zestaw do naprawy centralnego (01)00801741036804 7741800CE REFW3156 31/01/2025

cewnika zylnego Groshong

przeznaczony do stosowania

z jednodroznym centralnym cewnikiem

zylnym Groshong 8 F
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Zatacznik 2 — Identyfikacja kodu produktu, numeru partii (Lot) i daty waznosci
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Rysunek 2: Kod produktu, numer partii (Lot) i data waznosci na torebce
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