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29 kwietnia 2021r.

AKTUALIZACJA

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA — MDS-20-3801

Bezpieczna kaniula dozylna BD Venflon™ Pro Safety (VPS) z ochrong przed
zaktuciem

REF: Patrz Zatgcznik 1

Do wiadomosci: personel kliniczny, managerowie do spraw zarzadzania ryzykiem,
personel biomedyczny

Informacje zawarte w niniejszym pismie wymagajg natychmiastowego podjecia dziatan.

Niniejsza pilna notatka bezpieczenstwa zastepuje informacje podane w marcu 2021r.

Szanowni Panstwo,

W marcu 2021r. firma BD wydata pilng notatke bezpieczenstwa dla uzytkownikow bezpiecznych kaniul
dozylnych BD Venflon™ Pro Safety (VPS) z ochrong przed zaktuciem, informujgcg o mozliwosci wystepowania
wyciekow z portu iniekcyjnego.

Sposob postepowania uzgodniony z organami regulacyjnymi UE polegat na wydaniu notatki bezpieczenstwa
zawierajgcej zalecenia kliniczne dotyczace ograniczenia ryzyka wycieku. Uznano, ze jest to najlepsze podejscie
Z punktu oceny stosunku korzysci do ryzyka, kluczowego znaczenia tego produktu w leczeniu pacjentéw z COVID-
19 oraz ograniczonej podazy produktow alternatywnych.

W ramach ciggtego procesu nadzoru po wprowadzeniu produktu do obrotu oraz w wyniku weryfikacji i
kolejnych rozméw z organami regulacyjnymi UE, firma BD zdecydowata, ze w odniesieniu do pozostatych serii
produktéw poddanych sterylizacji tlenkiem etylenu (EtO), status notatki zostanie zmieniony z ,zalecen” na
~wycofanie produktu” (patrz Tabela 1). Wadliwe numery katalogowe (REF) sg podane w Zatgczniku 1. Firma BD
posiada narzedzie online pomagajgce zidentyfikowaé numery serii objetych niniejszg notatkg — jest ono dostepne
pod linkiem www.bd.com/MDS-20-3801. W zatgczniku 2 podano przyktadowe oznakowanie produktu wskazujgce
na sterylizacje EtO wycofywanych wyrobow.

Wycofanie produktu nie dotyczy bezpiecznych kaniul dozylnych BD Venflon™ Pro Safety (VPS)
sterylizowanych radiacyjnie (E-beam).

Produkty sterylizowane EtO — sg wycofywane Produkty sterylizowane E-beam — NIE sg

wycofywane

Tabela 1: Symbole sterylizacji podane na etykietach produktowych
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Whplyw na dziatanie kliniczne

Wyciek moze mie¢ kluczowy wptyw na dziatanie kliniczne. Jezeli nie zostanie szybko wykryty, moze prowadzi¢ do
utraty krwi lub podania niewystarczajgcej ilosci ptynu infuzyjnego, co moze skutkowa¢ powaznymi urazami,
stanami zagrazajgcymi zyciu, a nawet zgonem pacjenta.

Dziatania naprawcze podjete przez BD

Firma BD wdrozyta dziatania naprawcze dotyczgce zaworu portu i powrdcita do sterylizacji bezpiecznych kaniul
dozylnych BD Venflon™ Pro Safety (VPS) metoda sterylizacji radiacyjnej (E-beam).

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

1. Nalezy znalez¢, podda¢ kwarantannie i zutylizowa¢ posiadane serie produktu objete niniejszg
notatka.

2. Nalezy przekaza¢ niniejszg notatke wszystkim osobom w placéwce, ktére uzywajg bezpiecznych
kaniul dozylnych BD Venflon™ Pro Safety (VPS) z ochrong przed zaktuciem.

3. W przypadku dalszej dystrybucji produktu nalezy zidentyfikowa¢ uzytkownikéw i niezwtocznie
poinformowac ich o niniejszej aktualizacji pilnej notatki bezpieczenstwa.

4. Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem BD w celu omoéwienia dostepnosci kaniul dozylnych
BD Venflon™ Pro Safety (VPS) z ochrong przed zaktuciem, sterylizowanych radiacyjnie (E-beam)
i/lub produktow alternatywnych.

5. Prosimy o jak najszybsze wypetnienie i odestanie formularza odpowiedzi znajdujgcego sie na
stronie 5. E-MAIL BDMedical Poland@bd.com, najp6zniej do 7 czerwca 2021r. w celu wymiany

produktow.

a. UWAGA: prosimy o wypetnienie formularza nawet, jezeli nie uzywajg Panstwo tego wyrobu,
dla celéw rozliczen wewnetrznych.
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Kontakt

W przypadku pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem BD lub lokalnym biurem BD pod numerem
telefonu:
Anna Zagajewska - warminsko mazurskie ; kujawsko-pomorskie

Kom : 532 513 342 ; E-mail: Anna.Zagajewska@bd.com

Lukasz Buczma — wielkopolskie ; lubuskie
Kom: 787 090 215 ; E-mail: Lukasz.Buczma@bd.com

Anna Siewierska - t6dzkie ; swietokrzyskie
Kom: 502 654 873 ; E-mail: Anna.Siewierska@bd.com

Agnieszka Psujek - lubelskie ; podkarpackie
Kom: 508 654 133 ; E-mail: Agnieszka.Psujek@bd.com

Joanna Arkit — Suliga — mazowieckie, podlaskie
Kom: 539 945 539 ; E-mail: Joanna.Arkit-Suliga@bd.com

Malwina Mazela-Zapora — opolskie ; slaskie
Kom: 882 432 779 ; E-mail: Malwina.Mazela-Zapora@bd.com

Dorota Owczarek - matopolskie
Kom: 532 089 431 ; E-mail: Dorota.Owczarek@bd.com

Alicja Gienieczko - pomorskie i zachodniopomorskie
Kom: 539 736 068; E-mail: Alicja.Gienieczko@bd.com

Magdalena Gracz - dystrybutorzy
Kom: 787 098 520; E-mail: Maglalena.Gracz@bd.com

Agata Dubarek-Szewczyk - dolnoslgskie
Kom: 882 367 587; E-mail: Agata.Dubarek-Szewczyk@bd.com
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Potwierdzamy, ze wszystkie odnosne agencje regulacyjne zostaty poinformowane o powyzszych dziataniach.

Motto BD brzmi Wspodlnie tworzymy zdrowszy swiat™. Naszym gidwnym celem jest bezpieczenstwo
pacjentéw i uzytkownikéw oraz dostarczanie naszym klientom produktow wysokiej jakosci. Przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci i dziekujemy za wsparcie w jak najszybszym i najskuteczniejszym rozwigzaniu opisane;j
nieprawidtowosci.

Z powazaniem,

4 A
/ ng/ O /C?

Prof. Dr. Klaus Hoerauf, Vice President Medical Lorna Darrock
Affairs, EMEA Region Senior Manager Post Market Quality, EMEA
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AKTUALIZACJIA: Formularz odpowiedzi klienta - MDS-20-3801

Bezpieczna kaniula dozylna BD Venflon™ Pro Safety (VPS) z ochrong
przed zaktuciem

Prosimy o zapoznanie sie z tre$cig formularza oraz pilnej notatki bezpieczenstwa numer MDS-20-3801 oraz jak najszybsze
wypetnienie i odestanie podpisanego formularza odpowiedzi, najpézniej do 7 czerwca 2021r. do
BDMedical Poland@bd.com

Podpisanie niniejszego formularza stanowi potwierdzenie zapoznania sie i zrozumienia tresci notatki, jak réwniez
wdrozenia wszystkich wymaganych dziatan.

Prosze zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz:
[] Nie posiadamy produktéw objetych niniejszg notatkg.
LUB

[1 Posiadamy produkty objete niniejszg notatka i potwierdzamy, ze jednostki o ponizej podanych numerach zostaty
zniszczone oraz ze zostanie dostarczony produkt na wymiane. (W zaleznosci od dostepnosci produktéw na wymiane,
moga wystapi¢ opéznienia w ich dostawie).

Numer Numer serii Liczba Numer Numer serii Liczba
katalogowy zniszczonych katalogowy zniszczonych
(REF) jednostek (REF) jednostek

Nazwa placowki/organizacji
Adres placowki
Kod pocztowy

Numer telefonu Adres e-mail

Nazwa dostawcy produktu
(jezeli nie jest kupowany
bezposrednio od BD)

Nazwa placowki/szpitala

Kod pocztowy

Prosze wymieni¢ wszystkie
placowki/szpitale, w imieniu

ktorych wypetniany jest
formularz

(np. inne szpitale w ramach
organizacji)

Nazwisko osoby wypetniajacej

Stanowisko

Podpis

Data

Formularz nalezy zwréci¢ do BD w celu zamknigcia dziatar zwigzanych z niniejszg notatkg na Paristwa koncie klienta.
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Zalacznik 1: Numery katalogowe objete niniejszg notatkg (REF)

Firma BD posiada narzedzie online pomagajgce zidentyfikowac numery serii objetych niniejszg
notatkg — jest ono dostepne pod linikem: www.bd.com/MDS-20-3801

Numer katalogowy |[Nazwa produktu

(REF)
| 393222 [Venflon Pro Safety 22GA 0,9 mm x 25 mm |
\ 393224 HVeanon Pro Safety 20GA 1,1 mm x 32 mm \
] 393226 |Venflon Pro Safety 18GA 1,3 mm x 32 mm \
\ 393227 HVeanon Pro Safety 18GA 1,3 mm x 45 mm \
\ 393228 HVeanon Pro Safety 17GA 1,5 mm x 45 mm \
] 393229 |Venflon Pro Safety 16GA 1,8 mm x 45 mm \
\ 393230 HVeanon Pro Safety 14GA 2,0 mm x 45 mm \
| 393280 |Venflon Pro Safety 22GA 0,9 mm x 25 mm INSTAFLASH |
| 393281 |Venflon Pro Safety 20GA 1,1 mm x 32mm INSTAFLASH |
\ 393282 HVeanon Pro Safety 18GA 1,3 mm x 32mm INSTAFLASH \
| 393283 |Venflon Pro Safety 18GA 1,3 mm x 45mm INSTAFLASH |
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Zalacznik 2: Umieszczenie etykiety i odnalezienie na niej symbolu sterylizacji EtO

Opakowanie jednostkowe (przyktad)

STERILE | EO

@ BD Venflon™ Pro Sofety

]

BD Vickon™ Maternsl . - —-— = § g
BD LuerLok™ - Ve "‘..;,"_'."" A -‘E ’
148 20 « ASewn ~ = O R £
- -
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Opakowanie zbiorcze (przykiad)

REF 393222

BD Venflon™ Pro Safety

22 GA Cowis Garape
0.9 X 25 mm Burotomneso ¥ Cisranypi
42 ml.-'min P C

UATRI16
FY Me 2C3 2008/03365 o1 22.01.2015

(171123456(10)1 23456730150
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