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18 lipca 2022 r.

PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — MDS-22-4419- B

Kranik odcinajacy BD Connecta™ oraz system BD Nexiva™ z kranikiem 3-droznym
BD Connecta™

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

Typ dziatania: wycofanie produktu

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

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce Panstwa natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

W maju 2022r. firma BD wydata komunikat dotyczgcy bezpieczehstwa stosowania produktu
z informacjg o wycofaniu produktu (MDS-22-4419). Celem byto wycofanie z uzycia okreslonych partii
(Lot) kraniku odcinajacego BD Connecta™ oraz systemu BD Nexiva™ z kranikiem 3-droznym
BD Connecta™. Od czasu dystrybucji tego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
produktu firma BD zidentyfikowata kolejne partie (Lot), w ktorych réwniez moze wystepowac
zgtoszona wada. Te dodatkowe partie sg wyrdznione na czerwono w zatgczniku 1. Zgodnie z naszg
dokumentacjg dystrybucyjng Panstwa placéwka mogta otrzymac produkt, ktérego dotyczy problem.

Opis problemu

Firma BD potwierdzita na podstawie opinii klientéw, ze okreslone partie (Lot) kranikéw odcinajgcych
BD Connecta™ oraz systemoéw BD Nexiva™ z kranikiem 3-droznym BD Connecta™ wymienionych
w zatgczniku 1 mogg cechowaé sie potencjalng nieszczelnoscig elementu obudowy zaworu (patrz
rysunek 1).

Rysunek 1: potencjalne miejsce wycieku na elemencie obudowy zaworu odcinajaceqo.
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Ryzyko kliniczne

Ryzyko kliniczne zwigzane ztg wadg pozostaje niezmienione w poréwnaniu z poprzednim
komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu. Kraniki odcinajgce BD Connecta™
i systemy BD Nexiva™ z kranikiem 3-droznym BD Connecta™ o okreslonych kodach produktu
i numerach partii (Lot) mogg przecieka¢, tym samym powodujgc opdznienie lub przerwanie leczenia,
narazenie na kontakt z materiatem infuzyjnym lub stanowigcym zagrozenie biologiczne, podanie zbyt
matej dawki rowniez w postaci infuzji, zanieczyszczenie i/lub wnikanie powietrza.

Dziatania podjete przez firme BD

Firma BD ustalita, ze problem jest zwigzany z uzyciem konkretnej formy odlewniczej podczas
produkciji, i podjeta dziatanie naprawcze, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu problemu.

Dziatania do podjecia przez uzytkownikéw klinicznych

1. W przypadku wyrobdéw in situ nalezy sprawdzié, czy wyréb podano w zatgczniku 1 do
niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu, a jesli tak, nalezy
natychmiast go wymienié.

2. Jesli nie ma mozliwosci ustalenia, czy problem dotyczy stosowanego produktu, nalezy
wymieni¢ wyréb lub kontynuowaé monitorowanie pod kgtem wycieku i/lub innych powiktan.

Dziatania do podjecia przez klientow:

1. Prosimy sprawdzi¢ stan Panstwa zapasoéw, znalez¢ i poddac kwarantannie wszystkie produkty
o okreslonych numerach partii (Lot). Nalezy zanotowac te numery partii (Lot), a nastepnie
zniszczy¢ wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem (jak wskazano w zatgczniku 1).

o W zamian za zniszczone produkty zostang wystane wyroby zamienne.

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

3. Jesli wystgpig jakiekolwiek problemy z zaworem odcinajgcym BD Connecta™ lub systemem
BD Nexiva™ z zaworem odcinajgcym BD Connecta™, nalezy zgtosi¢ reklamacje zgodnie
Z przyjetg procedura.

4. Nalezy wypeti¢ ipodpisa¢ formularz odpowiedzi klienta zamieszczony na stronie 4,
a nastepnie odestac¢ go na adres pawel.borkowski@bd.com najszybciej jak to mozliwe, lecz
nie poézniej niz do dnia 23 sierpnia 2022 r., wskazujgc:

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

UWAGA:Jesli nie uzywajg juz Panstwo produktu, nadal wazne jest, aby odestali Panstwo formularz
odpowiedzi klienta na potrzeby naszych procedur uzgadniajgcych.
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Jesli wczesniej odpowiedzieli Panstwo na komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
produktu (MDS-22-4419) wydany w maju 2022 r., nadal wymagana jest odpowiedz na niniejszy
komunikat (MDS-22-4419-B).

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 +48 515 000061 lub adresem e-mail

pawel.borkowski@bd.com

Potwierdzamy, ze odpowiednie organy regulacyjne zostaty zawiadomione o niniejszych dziataniach.

Firma BD chce przyczyniac sie do postepu w medycynie. Nasze dziatania sg ukierunkowane przede
wszystkim na bezpieczenstwo pacjentow i uzytkownikdw 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 wjak najszybszym ijak najskuteczniejszym
rozwigzaniu problemu.

Z powazaniem

7 Zy/ LervocAD

Lorna Darrock
Starsza menedzer ds. jakosci produktéw po wprowadzeniu do obrotu
i jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — MDS-22-4419-B

Kranik odcinajacy BD Connecta™ oraz system BD Nexiva™ z kranikiem 3-droznym
BD Connecta™

Numery katalogowe produktéw (REF) / numery partii (Lot): patrz zatgcznik 1

Odesta¢ mozliwie najszybciej, lecz_nie pézniej niz do 23 sierpnia 2022 r., na adres
pawel.borkowski@bd.com Potwierdzam przeczytanie niniejszego komunikatu, jego zrozumienie
oraz wykonanie wszystkich zalecanych dziatan zgodnie z wymaganiami.

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej:

[] Nie posiadamy zadnych wyszczegélnionych w zatgczniku 1 produktéw, ktérych dotyczy problem
LUB

[ ] Posiadamy wyszczegolnione w zatgczniku 1 produkty, ktérych dotyczy problem, i potwierdzamy, ze
produkty te zostaly zniszczone. (Nalezy wypeini¢ zatgcznik 1, podajgc liczbe zniszczonych produktéw.
Nastepnie prosimy o wpisanie Paristwa danych kontaktowych do tabeli ponizej i odestanie obu dokumentéw
na adres e-mail podany powyZzej).

Nazwa klienta/placowki:

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 uznaé, ze ninigjsze dziatanie zostato zakoriczone
w przypadku danego klienta.

* Jesli niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu zostat przekazany przez dystrybutora lub strone trzecig,
nalezy zwrdci¢ wypetniony formularz do tej organizacji na potrzeby procedur uzgadniajgcych.
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Zatacznik 1: MDS-22-4419-B — lista kodéw produktu/numerow partii (Lot), ktérych dotyczy problem (wiersze
wyréznione na czerwono to dodatkowe partie zidentyfikowane od czasu wydania oryginalnego komunikatu
dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu w maju 2022 r.)
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.. O] Liczba
Nr kat. (REF) Opis produktu N;f;';t" Numer GTIN (%angﬁz‘é’;% zniszczonych
produktow
Cewnik zylny BD Nexiva™ w systemie | 1082423 | 382903836826 31/03/2024
383682 zamknietym z kranikiem 3-droznym 1140859 | 382903836826 31/05/2024
22 G x 1,00 cala 1210968 | 382903836826 31/07/2024
1082428 | 382903836871 31/03/2024
Cewnik 2y|ny BD Nexiva™ w systemie 1097856 382903836871 31/03/2024
383687 zamknietym z kranikiem 3-droznym 1179403 | 382903836871 30/06/2024
20 G x 1,25 cala 1188909 | 382903836871 30/06/2024
1208182 | 382903836871 31/07/2024
1126369 | 382903946006 30/04/2024
1126368 | 382903946006 30/04/2024
1152277 | 382903946006 31/05/2024
1126366 | 382903946006 30/04/2024
1124513 | 382903946006 30/04/2024
394600 Zawor 3-drozny BD Connecta™ bez 1126361 | 382903946006 30/04/2024
drenu przedtuzajgcego 1214381 382903946006 31/07/2024
1098342 | 382903946006 31/03/2024
1085634 | 382903946006 29/02/2024
1085635 | 382903946006 29/02/2024
1090820 | 382903946006 29/02/2024
1083414 | 382903946006 29/02/2024
1033510 | 382903946013 31/01/2024
1040916 | 382903946013 31/01/2024
1061601 | 382903946013 29/02/2024
1061602 | 382903946013 29/02/2024
1061605 | 382903946013 29/02/2024
1098266 | 382903946013 31/03/2024
) . 1098278 | 382903946013 31/03/2024
394601 Zawor ;f;gﬁggjggeggmecta’” bez  ™1098283 | 382903946013 | _ 31/03/2024
1098294 | 382903946013 31/03/2024
1119049 | 382903946013 31/03/2024
1126398 | 382903946013 30/04/2024
1127179 | 382903946013 30/04/2024
1127180 | 382903946013 30/04/2024
1061606 | 382903946020 29/02/2024
1061609 | 382903946020 29/02/2024
1061613 | 382903946020 29/02/2024
1063368 | 382903946020 29/02/2024
1063369 | 382903946020 29/02/2024
1063389 | 382903946020 29/02/2024
1063390 | 382903946020 29/02/2024
1063392 | 382903946020 29/02/2024
1063398 | 382903946020 29/02/2024
1063402 | 382903946020 29/02/2024
Zawér 3-drozny BD Connecta™ bez 1084430 | 382903946020 29/02/2024
394602 drenu przediuzajacego 1085897 | 382903946020 29/02/2024
1090039 | 382903946020 29/02/2024
1090040 | 382903946020 29/02/2024
1090052 | 382903946020 29/02/2024
1097637 | 382903946020 31/03/2024
1097641 | 382903946020 31/03/2024
1097647 | 382903946020 31/03/2024
1097651 | 382903946020 31/03/2024
1098181 | 382903946020 31/03/2024
1098371 | 382903946020 31/03/2024
1098379 | 382903946020 31/03/2024
1152283 | 382903946020 31/05/2024
EMEAFA145 R.1 Strona5z5




