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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA PRODUKTU — MDS-24-4990

Rampy infuzyjne BD 3-drozne i 5-drozne

Numery katalogowe produktow (REF) i numery partii (Lot): Patrz tabela 1

Rodzai dziatania: wvcofanie nroduktu

Do wiadomosci: Fachowy personel medyczny prowadzacy leczenie za
pomoca infuzji dozylnej, kierownicy ds. ryzyka, kierownicy ds. zakupow

Niniejsze pismo zawiera istotne informacje wymagajace niezwtocznego zwrocenia Panstwa uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD prowadzi zewnetrzne dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa, aby wycofaé okreslone
partie (Lot) ramp infuzyjnych 3-droznych i 5-droznych. Zgodnie z naszg dokumentacjg
dystrybucyjng Panstwa placowka mogta otrzymaé produkt (wymieniony w Tabeli 1), ktérego dotyczy

komunikat. Produkt byt dystrybuowany w okresie od kwietnia 2020 r. do grudnia 2023 r.

Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta (SRN): ES-MF-000016981

Kod Numer partii Opis produktu Kod UDI-DI Data waznosci Liczba sztuk
produktu (Lot) w opakowaniu
(REF) produktu
L-308 TA200290 RAMPA INFUZYJNA 3- | 08428820031004 27 lutego 2024 r. 100
DROZNA
L-308 TA200583 RAMPA INFUZYJNA 3- | 08428820031004 27 maja 2024 r. 100
DROZNA
L-308 TA201005 RAMPA INFUZYJNA 3- | 08428820031004 27 pazdziernika 100
DROZNA 2024 r.
L-308-100 TA200417 RAMPA INFUZYJNA 3- | 08428820031011 | 27 kwietnia 2024 r. 50
DROZNA, ZE Zt ACZEM
LUER LOCK, 100 cm
L-308-150 TA200301 RAMPA INFUZYJNA 3- | 08428820031349 27 marca 2024 r. 50
DROZNA, ZE Zt ACZEM
LUER LOCK, 150 cm
L-308-150 TA200418 RAMPA INFUZYJNA 3- | 08428820031349 | 27 kwietnia 2024 r. 50
DROZNA, ZE Zt ACZEM
LUER LOCK, 150 cm
L-308-150 TA200633 RAMPA INFUZYJNA 3- | 08428820031349 | 27 czerwca 2024 r. 50
DROZNA, ZE Zt ACZEM
LUER LOCK, 150 cm
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Kod Numer partii Opis produktu Kod UDI-DI Data waznosci Liczba sztuk
produktu (Lot) w opakowaniu
(REF) produktu

L-310 TA200178 RAMPA INFUZYJNA 5- | 08428820031073 | 27 stycznia 2024 r. 50
DROZNA
L-310 TA200289 RAMPA INFUZYJNA 5- | 08428820031073 27 lutego 2024 r. 50
DROZNA®
L-310 TA201004 | RAMPA INFUZYJNA 5- | 08428820031073 27 pazdziernika 50
DROZNA 2024 r.
L-310/150 TA200585 RAMPA INFUZYJNA 5- | 08428820031363 27 maja 2024 r. 50
DROZNA, ZE Zt ACZEM
LUER LOCK, 150 cm
L-310/150 TA201006 RAMPA INFUZYJNA 5- | 08428820031363 27 pazdziernika 50
DROZNA, ZE Zt ACZEM 2024 r.
LUER LOCK, 150 cm

Tabela 1: Produkt, ktérego dotyczy problem.

Niniejsze wycofanie produktu jest ograniczone do kodoéw produktu inumeréw partii (Lot)
wyszczegolnionych w tabeli 1. Problem nie dotyczy produktéw o zZadnych innych kodach ani
numerach partii (Lot). Obrazy produktu zawiera Zatgcznik 1.

Opis problemu

Na podstawie opinii klientow firma BD ustalita, ze rampy infuzyjne 3-drozne i 5-drozne,
wymienione w tabeli 1, moga sie samoistnie roztgczy¢, poniewaz kotnierz meskiego ztgcza Luer moze
nie potagczyc¢ sie prawidtowo z zenskim ztgczem Luer (rysunek 1).

Rysunek 1: potencjalne miejsce roztaczenia

Ryzyko kliniczne

Samoistne poluzowanie potgczenia rampy infuzyjnej oraz drenu moze niekorzystnie wptyngé na
prowadzenie terapii infuzyjnej. Moze to potencjalnie prowadzi¢ do wyciekéw, niedostatecznych
dawek i niemoznosci utrzymania systemu zamknietego.
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Firma BD otrzymata reklamacje dotyczace tego problemu, przy czym zadna z nich nie byta zwigzana
z uszczerbkiem na zdrowiu.

Dziatania firmy BD

Firma BD zidentyfikowata podstawowg przyczyne i podejmuje dziatania naprawcze, aby zapobiec
ponownemu wystagpieniu problemu.

Dziatania do podjecia przez uzytkownika kliniczneqo

o Bedace aktualnie w uzyciu wyroby, ktérych dotyczy problem, nalezy wymieni¢ na inne
(niewymienione powyzej) produkty.

o Brak dodatkowych dziatan kontrolnych do przeprowadzenia u pacjentow, ktdrzy ukonczyli
leczenie.

Dziatania do podjecia przez klienta

e Zaniecha¢ uzycia wszelkich nieuzywanych ramp infuzyjnych 3-droznych i 5-droznych BD,
ktérych dotyczy problem.

e Zebra¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie nieuzywane rampy infuzyjne 3-drozne i 5-drozne,
ktérych dotyczy problem.

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

o  Woypehi¢ i odesta¢ do dnia 28 lutego 2024 r. Formularz odpowiedzi klienta, nawet jezeli
Panstwa placéwka nie posiada juz w swoich zapasach zadnych produktéw, ktérych
dotyczy problem.

e Przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom w organizacji, ktére powinny
zapoznac sie z jego trescig, oraz innym organizacjom, gdzie potencjalnie produkty dotknigte
zasygnalizowanym problemem mogty zosta¢ przekazane.

o Wszelkie problemy nalezy zgtasza¢ jako reklamacje zgodnie z przyjetg procedura.

Dziatania do podjecia przez dystrybutora:

e Wstrzymac dystrybucje.
e Zebra¢, poddac kwarantannie, zanotowac¢ numery partii (Lot), a nastepnie zniszczy¢ wszystkie
nieuzywane rampy infuzyjne 3-drozne i 5-drozne BD, kt6rych dotyczy problem.
¢ Nalezy ustali¢ placéwki, do ktorych przekazano produkt, ktérego dotyczy problem, oraz
niezwtoczne poinformowac je o niniejszym komunikacie.
o Nalezy zwrdci¢ sie do Panstwa klientdéw o wypetnienie i odestanie do dnia 28 lutego
2024 r. Formularza odpowiedzi klienta do Panstwa placowki na potrzeby procedur
uzgadniajgcych.
* Woypetnienie i odestanie Formularza odpowiedzi klienta po zakonczeniu uzgodnien.
* Wszelkie problemy nalezy zgtaszac¢ jako reklamacje zgodnie z przyjetg procedura.

Uzytkownik koncowy z Uzytkownik Dokad wysta¢ wypetniony
zapasem produktéw koncowy z formularz
ZEROWYM
zapasem
produktéw
Produkty Formularz nalezy wypetnié Formularz nalezy Sylwia.Benedyczak@bd.com
zakupione w catosci wypetni¢ i zaznaczyé
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bezposrednio pole wskazujgce na
od firmy BD Po otrzymaniu firma BD ,brak w posiadanych
przetworzy odpowiedz, zapasach”
a Panstwo otrzymajg wyroby
zamienne, jezeli bedg dostepne,
lub zwrot Srodkéw za nieuzyte
produkty.

Produkty Nalezy wypetni¢ wszystkie pola Formularz nalezy Formularz nalezy odestac do
zakupione od formularza i skontaktowac sie z | wypetni¢ i zaznaczy¢ Panstwa dystrybutora
dystrybutora dystrybutorem dla pole wskazujace na

lub strony zorganizowania zamiennikow, .brak w posiadanych
trzeciej jezeli beda dostepne; w zapasach”
przeciwnym razie zostanie
przyznany kredyt.

Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych omawianych kwestii,

nalezy sie skontaktowac

z lokalnym przedstawicielem firmy BD lub z lokalnym biurem firmy BD drogg telefoniczng 532 745 062
lub poczta elektroniczng Sylwia.Benedyczak@bd.com

Potwierdzamy zawiadomienie o niniejszych dziataniach odpowiednich organdw regulacyjnych.

Firma BD angazuje sie w dziatalnos¢ na rzecz postepu w medycynie. Nasze gtéwne dziatania sg
ukierunkowane na bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikdw oraz na dostarczanie produktow o
wysokiej jakosci. Przepraszamy za niedogodnosci, na ktére mogta narazi¢ Panstwa niniejsza sytuacja
i z gory dziekujemy za pomoc udzielong firmie BD w celu jak najszybszego i jak najskuteczniejszego
rozwigzania problemu.

Z powazaniem

/K /fazﬁ()(/7

Lorna Darrock

Zastepczyni dyrektora ds. jakosci produktow po wprowadzeniu do obrotu
i jakosci na obszar EMEA

EMEAFA206 Wersja 1

Strona4z6



mailto:Sylwia.Benedyczak@bd.com

BD Switzerland Sarl
Terre Bonne Park - A4
Route de Crassier 17

A"‘ 1262 Eysins — Szwajcaria

Tél: +41 21 556 30 00
‘ “ B D Fax: +41 21 556 30 99
w www.BD.com

Formularz odpowiedzi klienta — MDS-24-4990
Rampy infuzyjne 3-drozne i 5-drozne BD

Numery katalogowe produktow (REF) i numery partii (Lot): Patrz tabela 1

Odesta¢ pod numer faksu lub na adres Sylwia.Benedyczak@bd.com jak najszybciej, ale nie pézniej
niz do dnia 28 lutego 2024 r.

o Potwierdzam zapoznanie sie 2z trescia niniejszego powiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania produktu, jej przyjecie do wiadomosci oraz wykonanie
wszystkich zalecanych dziatan zgodnie z wymaganiami.

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej

[] Nie posiadamy w naszej placéwce zadnych wyszczegdlnionych w Tabeli 1 produktéw, ktérych dotyczy
problem. Produkt, ktérego dotyczy problem, zostat uzyty.

Wszystkie produkty, ktore nie sa dostepne do zniszczenia, zostang uznane za rozdysponowane w Panstwa
placowce, a zatem fizycznie niedostepne, o ile nie byto innych ustalen.

LUB

[] Mamy nastepujgce ilosci wyszczegdlnionych w Tabeli 1 produktéw, ktérych dotyczy problem.
Potwierdzam zniszczenie tych produktéw (prosimy wypetni¢ ponizszg tabele, wpisujgc numery partii (Lot)
i liczby zniszczonych produktéw. Produkty zamienne zostang wystane dopiero po wypetnieniu i odestaniu
niniejszego formularza. W przypadku, jezeli firma BD nie bedzie posiada¢ zapaséw danego produktu do
uzupetnienia, wowczas firma BD przyzna kredyt).

REF: Numery partii (Lot): | Liczba zniszczonych produktéw
(wpisac liczbe ponizej)

Nazwa klienta/osrodka:

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 niniejszego produktu (jesli dostawa
nie byta realizowana bezposrednio z firmy BD)

Podpis: Data:

Dopiero po odestaniu niniejszego formularza do firm BD mozna uznadé, ze podjete dziatanie zostato zakoriczone w przypadku danego klienta.* Je$li
niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu zostat przekazany przez dystrybutora / strone trzecig, nalezy zwréci¢ wypetniony
formularz do tej placéwki na potrzeby procedur uzgadniajgcych.
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Zalacznik 1 - ilustracje produktu

< Rysunek 1. Rampa infuzyjna BD 3-drozna, REF L-308

-*- -f' -‘. -‘. Rysunek 2. Rampa infuzyjna BD 5-drozna, REF L-310

Rysunek 3. Rampa infuzyjna BD 3-drozna, zestaw przediuzajagcy, REF L-
308-100 oraz L-308-150

Rysunek 4. Rampa infuzyjna BD 5-drozna, zestaw przedituzajgcy, REF L-
310/150

EMEAFA206 Wersja 1 Strona 6z 6



