BD Switzerland Sarl

Terre Bonne Park - A4
Route de Crassier 17
1262 Eysins — Szwajcaria

l‘\"ﬁ Tel: +41 21 556 30
Faks: +41 21 556 30 99
w www.BD.com

3 maja2021r

PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA — MDS-21-4027

Cewniki Groshong

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

Typ dzialania: porada

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

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce Panstwa natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD przesyla niniejszg Notatke bezpieczenstwa dotyczgcg okreslonych partii cewnikow
Groshong (wymienionych w Zatgczniku 1), poniewaz zgodnie z naszymi rejestrami dystrybuciji
Panstwa placéwka mogta otrzymac¢ wadliwy produkt.

Opis problemu

Na podstawie opinii klientow firma BD zidentyfikowata dwa problemy z fgcznikiem cewnika Groshong
(patrz rysunek 1), ktére dotyczg produktéw wymienionych w Zatgczniku 1:

IRysunek 1: Czes¢ taczaca — potaczone odcinki proksymalne i dystalne
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1. Wewnetrzna srednica tgcznika dystalnego moze by¢ zmniejszona, co moze uniemozliwiaé
przeprowadzenie cewnika przez tgcznik (patrz rysunek 2).

Rysunek 2: Lacznik dystalny — wprowadzenie cewnika do facznika dystalnego

Srednica wewnetrzna tgcznika dystalnego
tgcznik dystalny Cewnik
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2. Szczelina zatrzaskowa na tgczniku dystalnym moze by¢ zdeformowana, co moze
uniemozliwia¢ prawidlowe zablokowanie fgcznika dystalnego na odpowiadajgcym fgczniku
proksymalnym (patrz rysunek 3).

Rysunek 3: Odcinek dystalny i proksymalny — zdeformowana szczelina zatrzaskowa

Odcinek proksymalny Odcinek dystalny -

Odsetek skarg w tej sprawie wynosi 0,178%.

Konsekwencje kliniczne

Konsekwencje zdrowotne zwigzane z uzyciem wadliwego tgcznika obejmujg ryzyko opdznienia
leczenia, nieszczelnos¢ wyrobu, oddzielenie cewnika prowadzgce do zakazenia i zatorowosci
wymagajgcej interwencji medyczne;.

Firma BD nie zidentyfikowata dotychczas zadnych zgtoszen dotyczacych powaznych zdarzen
niepozadanych, ktére mogtyby byC zwigzane =z problemem objetym niniejszymi dziataniami
korygujgcymi dotyczgcymi bezpieczenstwa. Jesli produkt zostat juz uzyty, nie sg wymagane zadne
szczegolne dziatania nastepcze wobec pacjenta.

Porada dla uzytkownikéw klinicznych

W wyniku tego postepowania wyjasniajgcego oraz w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia wrazenia
braku blokowania firma BD zaleca:

1. W przypadku zaktadania nowych cewnikow nalezy postepowaé zgodnie z aktualng instrukcjg
uzytkowania dotgczong do produktu, w ktérej stwierdzono:

,Odczuwalne dotykiem zatrzasniecie bedzie dowodem, ze obie czesci sg wtasciwie
potgczone”.

Postepowanie zgodnie z tg instrukcjg ograniczy ryzyko, poniewaz wrazenie braku blokowania
zasygnalizuje lekarzowi potrzebe zastosowania wyrobu zastepczego.

2. Jesli lekarz napotka problemy opisane w niniejszym powiadomieniu, powinien uzy¢ tgcznika
zastepczego.
a. Zestaw wymiennych fgcznikdéw zostanie bezptatnie dostarczony przez firme BD.
b. Jesli nie posiadajg Panstwo fgcznika zastepczego w swojej placéwce, mozna
wykorzystaé tacznik z nowego zestawu cewnika Groshong nXt z pojedynczym
kanatem, o rozmiarze 4 F.

Dziatania firmy BD:
1. Po otrzymaniu od Panstwa formularza powiadomienia klienta (strona 3) firma BD dostarczy

bezptatnie jedno opakowanie (zawierajagce 10 sztuk) tacznikéw zastepczych (nr kat.:
7812400CE).
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Zestaw zawiera tgczniki przeznaczone do cewnikéw Groshong wymienionych w Zatgczniku 1,
ktére sg takie same jak tgczniki opisane w niniejszym powiadomieniu, ale pozbawione wad.

Dziatania do podijecia przez klientow:

1. Niniejszg Notatke bezpieczenstwa nalezy rozesta¢ do wszystkich oséb w Panstwa placowce,
ktére mogg uzywac cewnikow Groshong wymienionych w Zatgczniku 1.

2. W przypadku przekazania dalej opisywanych produktow prosimy o ustalenie ich uzytkownikow
i niezwioczne powiadomienie ich o niniejszej Notatce bezpieczehstwa.

3. Nalezy wypetni¢ formularz odpowiedzi klienta zamieszczony na stronie 4, a nastepnie odestac
go mozliwie najszybciej na adres BDMedical Poland@bd.com nie pézniej niz do dnia 22
czerwca 2021 r Jesli nie uzywajg juz Panstwo produktu, nadal wazne jest, aby Panstwo
odestali formularz odpowiedzi klienta na potrzeby naszych procedur uzgadniajgcych.

Nie wymagamy, aby klienci zwracali cewniki Groshong do firmy BD. Mozna nadal uzywac¢
produktow zgodnie ze wskazéwka zawarta w niniejszej Notatce bezpieczenstwa.

Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan na ten temat prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
BD Ilub lokalnym biurem firmy BD pod numerem +48 532 745 062 lub adresem e-malil
BDMedical Poland@bd.com

Potwierdzamy zawiadomienie odpowiednich organéw regulacyjnych o niniejszych dziataniach.

Firma BD chce przyczynia¢ sie do postepu w medycynie. Nasze dziatania sg ukierunkowane przede
wszystkim na bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikdow oraz na zapewnianie wysokiej jakosci
produktow. Przepraszamy za niedogodnosci, na ktére mogta narazi¢ Panstwa ta sytuacja, i z gory
dziekujemy za Panstwa pomoc firmie BD w jak najszybszym i jak najskuteczniejszym rozwigzaniu
problemu.

Z powazaniem

Lorna Darrock
Starszy menedzer ds. jakosci produktéw po wprowadzeniu do obrotu
Dziat jakosci produktéw po wprowadzeniu do obrotu w obszarze EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — MDS-21-4027

Cewniki Groshong

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

Prosimy przeczyta¢ niniejszy formularz oraz Notatke bezpieczenstwa MDS-21-4027, a nastepnie
odestac¢ wypetniony i podpisany formularz jak najszybciej, ale nie pézniej niz do dnia 22 czerwca
2021 r pod numer faksu / na adres BDMedical Poland@bd.com

Sktadajac 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:

Prosimy o podanie danych przedstawiciela Panstwa placéwki, ktéry bedzie osobg do kontaktu
z firmg BD w sprawie bezptatnej dostawy tgcznikdw zastepczych, jesli nie jest to osoba wymieniona
powyze;j.

Imie i nazwisko: Numer telefonu: Adres e-mail:

Adres dostawy:

Dopiero po odestaniu niniejszego formularza do firmy BD mozna uznac, ze w przypadku danego klienta niniejsze
dziatanie zostato zakoriczone.
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Zatacznik 1 — Numery katalogowe i numery partii (Lot) produktow,
ktorych dotyczy komunikat

Nazwa produktu

Nr kat. produktu (REF)

Numer partii (Lot)

PICC Catheter Groshong NXT
Clearvue Single Lumen

7617405CE

REDV2537
REDV4016
REDWO0837
REDW4033
REDW4035
REDWA4170
REDX1340
REDZ0185
REDZ0697
REEN1982

Catheter Groshong PICC ClearVue
IV 4fr with Microintroducer

7655405CE

REDT1760
REDT2909
REDU0080
REDU2186
REDU2403
REDU3073
REDU3829
REDV1285
REDV2022
REDV2095
REDV2812
REDV4092
REDWO0460
REDW1019
REDW2592
REDX0982
REDX0986
REDX1002
REDY0095
REDZ0433
REDZ3691
REDZ3692
REEN1971
REEN4660
REEN4733
REEN5319
REEQ2384
REEQ2508
REEQ2519

4F Single Lumen Groshong NXT
ClearVue PICC with Sherlock TLS
Stylet, Bedside Kit

CKO000379

REDV1069
REDV3463
REDX1384
REEP4143
REEQ1238

4F Single Lumen Groshong NXT
ClearVue PICC with Sherlock TLS
Stylet, basic tray

69655405

REDX4687
REES1313

EMEAFA108 wersja 1

Strona5z6




<BD

BD Switzerland Sarl

Terre Bonne Park - A4
Route de Crassier 17
1262 Eysins — Szwajcaria
Tel: +41 21 556 30

Faks: +41 21 556 30 99
www.BD.com

Nazwa produktu

Nr kat. produktu (REF)

Numer partii (Lot)

Groshong NXT Clearvue
Catheter with Sherlock 4F
Single Lumen

CKO000516

REDX1385
REDX4726
REDY0824
REDY1206
REDZ3509
REEN4546
REEP4145
REER0944
REER2048
REES1328
REES2108
REES3222
REEU1443
REEU2740
REEU3561
REEW4312

Replacement Connector For
4 Fr. Groshong NXT
ClearVue* PICC With
Extension Leg

7812400CE

REDU3402
REDU4194
REDU4226
REDV2001
REDV2750
REDX3828
REDY2874
REDY3867
REDZ1927
REDZ3505
REEN1396
REEQ1509
REET2730
REET3239
REEU0563
REEX3092
REEX3917
REEY2704

4F Single Lumen Groshong
NXT ClearVue PICC with
Sherlock TLS Stylet and
Sherlock TPS Stylet, basic
tray

91660417

REDV2901
REDX0702
REDX1450
REDX2338
REDX4128
REEP0823
REEQ3588
REER3480
REES1246
REES2299
REEW1849
REEW4279
REEX0353
REEX3469
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