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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — MDS-22-4427
(ZAKTUALIZOWANY)

Kaniula dozylna z zabezpieczeniem igly BD Venflon™ Pro Safety (VPS)

Nr ref.: patrz Zatgcznik 1 Numery partii (Lot): patrz Zatgcznik 1

Typ dzialania: wycofanie produktu

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

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce Panstwa natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

W kwietniu 2022 r. firma BD wydata komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
(MDS-22-4427) z informacjg o wycofaniu dwdch partii (Lot) kaniuli dozylnej z zabezpieczeniem igty
BD Venflon™ Pro Safety (VPS) skierowany do klientow, ktérzy moga dysponowaé tym produktem
(nrref. 393222, Lot: 1274661, 1274662). Od czasu dystrybucji tego komunikatu dotyczgcego
bezpieczenstwa stosowania produktu firma BD zidentyfikowata kolejne kody produktéw i partie (Lot)
kaniuli dozylnej z zabezpieczeniem igty BD Venflon™ Pro Safety (VPS), ktére réwniez mogg
wykazywac¢ zgtoszong wade. Zgodnie z naszg dokumentacjg dystrybucyjng Panstwa placéwka mogta
otrzymacé produkt, ktérego dotyczy problem.

Niniejsze wycofanie wyrobu jest ograniczone do koddw produktu inumeréw partii (Lot)
wyszczegolnionych w Zatgczniku 1. Dziatanie nie dotyczy zadnych innych koddéw produktu ani
numerdéw partii (Lot).

Opis problemu

Firma BD potwierdzita wzrost liczby zgtoszen dotyczgcych wycieku z nasadki koncowej (patrz
Rysunek 1 ponizej) kaniuli dozylnej z zabezpieczeniem igty BD Venflon™ Pro Safety (VPS) w okresie
od grudnia 2021 r. do marca 2022 r. Wedtug stanu na czerwiec 2022 r. w maju 2022 r. zgtoszono
dodatkowe czternascie reklamacji zwigzanych z wyciekami ze stozkowej koncowki typu Luer nasadki
koncowej. Skargi te nie sg zwigzane z partiami (Lot) z oryginalnego komunikatu dotyczgcego
bezpieczenstwa stosowania produktu wydanego w kwietniu 2022 r.

Nasadka

Obszar koricowa

wycieku

Rysunek 1: Miejsce wycieku
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Ryzvko kliniczne

Ryzyko kliniczne zwigzane ztg wadg pozostaje niezmienione w poréwnaniu z poprzednim
komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu. Zgtaszany wyciek krwi byt niewielki
i dobrze widoczny, co ograniczato ewentualne ryzyko utraty krwi oraz narazenia na kontakt z krwig.
Jednak wyciek z nasadki koncowej moze skutkowac utratg duzej ilosci krwi przez pacjenta. Znaczenie
tego zdarzenia zalezy od ilosci krwi utraconej przez konkretnego pacjenta. Skutki mogg by¢ rézne: od
braku wptywu w przypadku minimalnej utraty krwi, po znaczng niestabilno$é sercowo-naczyniowg
wskutek utraty duzej ilosci krwi.

Wyciek z nasadki koncowej moze tez zmniejsza¢ ilos¢ podawanych lekéw i/lub preparatéw
krwiopochodnych podawanych przez port dozylny cewnika. Cewniki sg rutynowo stosowane
w placowkach opieki zdrowotnej pod kontrolg lekarzy. Z tego wzgledu przewiduje sie, ze wyciek
zostatby szybko dostrzezony, a problem rozwigzany.

Firma BD otrzymata reklamacje i zgtoszenia zdarzen niepozadanych zwigzanych z tym problemem,

przy czym zadne z nich nie skutkowato powaznymi szkodami. W przypadku pacjentéw juz leczonych
Z uzyciem tego wyrobu nie sg wymagane zadne dodatkowe dziatania nastepcze.

Dziatania podjete przez firme BD

Podczas badania zidentyfikowano wstepnie wade zwigzang z formowaniem konkretnego zagtebienia
i wdrozono dziatania naprawcze. Ustalono dalsze dziatania dotyczgce procesu formowania, ktére sg
obecnie realizowane.

Dziatania do podjecia przez uzytkownikéw klinicznych

Uzytkownicy kliniczni:

W przypadku wyrobdw in situ, gdy uzywana jest nasadka koncowa, nalezy jg wymieni¢ na odrebng
nasadke koncowa lub podifgczy¢ zestaw przedtuzajgcy, stosownie do oceny klinicznej dokonanej na
podstawie stanu pacjenta, przypadku uzycia i zasad obowigzujgcych w placéwce.

Dziatania do podjecia przez klientow:

Firma BD wymaga podjecia nastepujgcych dziatan:

1. Nalezy sprawdzi¢ stan Panstwa zapasow, a nastepnie odnalez¢ i podda¢ kwarantannie
wszystkie produkty z partii (Lot), ktérych dotyczy problem. Nalezy zanotowac te numery partii
(Lot), a nastepnie zniszczy¢ wszystkie produkty, ktorych dotyczy problem. W zamian za
zniszczone produkty zostang wystane wyroby zamienne.

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

3. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek problemoéw z kaniulg dozylng z zabezpieczeniem igty
BD Venflon™ Pro Safety (VPS) nalezy zgtosic je, postepujgc zgodnie ze zwyktg procedurg
reklamacyjna.
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4. Nalezy wypehi¢ ipodpisa¢ formularz odpowiedzi klienta zamieszczony na stronie 4,
a nastepnie odestac¢ go na adres bdregaffairs_gsa@bd.com najszybciej jak to mozliwe, lecz
nie pozniej niz do dnia 9 sierpnia 2022 r., wskazujac:

o liczbe zniszczonych sztuk LUB
o ze Panstwa placéwka nie ma w swoich zapasach zadnych produktow, ktérych dotyczy
problem.

Uwaga: Jesli nie majg lub nie uzywajg juz Panstwo produktu, nadal wazne jest, aby odestali
Panstwo formularz odpowiedzi klienta na potrzeby naszych procedur uzgadniajgcych.

Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan na ten temat prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy BD
lub lokalnym biurem firmy BD na adres 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 dziatania sg ukierunkowane przede
wszystkim na bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikdw oraz na zapewnianie wysokiej jakoSci
produktéw. Przepraszamy za niedogodnosci, na ktére mogta narazi¢ Panstwa ta sytuacja, i z géry
dziekujemy za Panstwa pomoc firmie BD wjak najszybszym ijak najskuteczniejszym
rozwigzaniu problemu.

Z powazaniem

/0 Zly/ (72 ;{')(“/C?

Lorna Darrock
Starsza menedzer ds. jakosci produktéw po wprowadzeniu do obrotu
Dziat jako$ci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — MDS-22-4427
Kaniula dozylna z zabezpieczeniem igly BD Venflon™ Pro Safety (VPS)
Nr ref.: 393222 Numery partii (Lot): patrz Tabela 1

Odesta¢ mozliwie najszybciej, lecz _nie pédzniej niz do 9 sierpnia 2022 r., na adres
bdregaffairs _gsa@bd.com

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

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej:

[] Nie posiadamy zadnych wyszczegdlnionych w Zatgczniku 1 produktow, ktorych dotyczy niniejszy
komunikat.
LUB

[] Posiadamy wyszczegolnione w Zatgczniku 1 produkty, ktorych dotyczy niniejszy komunikat,
i potwierdzamy, ze produkty te zostaty zniszczone.

(Nalezy podac liczbe zniszczonych produktéw dla kazdego numeru partii (Lot) w tabeli w Zatgczniku 1.
Wyroby zamienne zostang wysfane dopiero po wypetnieniu iodestaniu tego formularza wraz
z Zatgcznikiem 1).

Nazwa klienta/placéwki:

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 zakornczone
w przypadku danego klienta.

* Jesli niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu zostat przekazany przez dystrybutora lub
strone trzecig, nalezy zwroécic wypetniony formularz do tej organizacji na potrzeby procedur uzgadniajgcych.
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Zatacznik 1 — Lista produktéw, ktorych dotyczy problem
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Kod
produktu
(REF)

Opis produktu

Numer partii
(Lot)

Liczba zniszczonych

produktow
(wpisac liczbe sztuk
ponizej)

393222

Venflon Pro Safety 22GA 0,9 mm x 25 mm

1274661

1274662

1320856

1320861

1320873

1323788

1323799

1323804

1323805

1323813

1357379

1357389

1357400

2022910

393224

Venflon Pro Safety 20GA 1,1 mm x 32 mm

1320894

1320905

1320907

1320914

1357431

1357432

1357433

1357434

1357438

1359608

393226

Venflon Pro Safety 18GA 1,3 mm x 32 mm

1323873

1323876

1323888

1359630

1359635

1359673

393227

Venflon Pro Safety 18GA 1,3 mm x 45 mm

1323891

2022008

2022011

393282

Venflon Pro Safety 18GA 1,3 mm x 32 mm
INSTAFLASH

1356889

393228

Venflon Pro Safety 17GA 1,5 mm x 45 mm

1359681

393229

Venflon Pro Safety 16GA 1,8 mm x 45 mm

1359685

393230

Venflon Pro Safety 14GA 2,0 mm x 45 mm

1323907
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