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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU = P|-23-4912

Jednorazowe zestawy przyrzadow do biopsji rdzeniowej Bard® Mission®

ODNIESIENIE: patrz Tabela 1 Numery lot: Odnies¢ sie do www.bd.com/P1-23-4912

Rodzaij dziatania: wycofanie produktu

Do wiadomosci: personel kliniczny, kierownicy ds. ryzyka,
kierownicy ds. zaopatrzenia

Niniejsze pismo zawiera istotne informacje wymagajgce poswiecenia Panstwa uwagi w trybie pilnym.

Szanowni Panstwo!

W pazdzierniku 2023, mogli Panstwo otrzymac¢ dotyczace produktu powiadomienie od firmy BD
(nr referencyjny powiadomienia: PI-22-4477), a w kwietniu 2023 r. (nr ref. powiadomienia o produkcie:
PI-23-4640) dotyczgce stosowania jednorazowych zestawOw przyrzadow do biopsji rdzeniowej
Bard® Mission® pochodzgcych z partii (Iot) o okreslonych numerach lot.

Firma BD przekazuje obecnie aktualizacje do wymienionych wyzej powiadomien oraz prowadzi zewnetrzne
dziatania naprawcze majace na celu wycofanie partii (lot) jednorazowych zestawoéw przyrzadow do
biopsji rdzeniowej Bard® Mission®, ktérych ten problem dotyczy Firma BD posiada narzedzie
internetowe umozliwiajgce wyszukanie w trybie online numeréw lot, ktérych ten problem dotyczy. Narzedzie
to jest dostepne pod adresem www.bd.com/PI-23-4912:

Zgodnie z naszg rejestracjg dostaw, Panstwa placéwka mogta otrzymac produkt wymieniony w Tabeli 1, do
ktérego odnosi sie niniejsze powiadomienie Produkt ten byt dostarczany przez firme BD w okresie od
11 lutego 2021 do 29 wrzesnia 2023.

Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta (SRN): US-MF-000017556
Kod produktu Kod UDI-DI Nazwa produktu

(REF)

Bard® Mission® - jednorazowy zestaw przyrzaddow do biopsji rdzeniowej

(14G x 10 cm)
Bard® Mission® - jednorazowy zestaw przyrzadéw do biopsji rdzeniowej do
biopsji rdzeniowej (14G x 16 cm)

Bard® Mission® - jednorazowy zestaw przyrzgdéw do biopsji rdzeniowej
(16G x 10 cm)

Bard® Mission® - jednorazowy zestaw przyrzgdéw do biopsji rdzeniowej
(16G x 16 cm)

Bard® Mission® - jednorazowy zestaw przyrzadow do biopsji rdzeniowej
(18G x 10 cm)

Bard® Mission® - jednorazowy zestaw przyrzgdéw do biopsji rdzeniowej
(18G x 16 cm)

1410MSK 00801741142543

1416MSK 00801741142550

1610MSK 00801741142567

1616MSK 00801741142574

1810MSK 00801741097058

1816MSK 00801741097065
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Bard® Mission® - jednorazowy zestaw przyrzgdéw do biopsji rdzeniowej
(18G x 20 cm)

Bard® Mission® - jednorazowy zestaw przyrzgdéw do biopsji rdzeniowej
(18G x 25 cm)

Bard® Mission® - jednorazowy zestaw przyrzadéw do biopsji rdzeniowej
(20G x 10 cm)

Bard® Mission® - jednorazowy zestaw przyrzadéw do biopsji rdzeniowej
(20G x 16 cm)

Bard® Mission® - jednorazowy zestaw przyrzgdéw do biopsji rdzeniowej
(20G x 20 cm)

Tabela 1: Produkt, ktérego dotyczy problem

1820MSK 00801741097072

1825MSK 00801741142581

2010MSK 00801741097089

2016MSK 00801741097096

2020MSK 00801741097102

Niniejsza akcja wycofania produktéw ogranicza sie do produktéw o kodach wymienionych w Tabeli 1.
Zatagcznik 1 pokazuje lokalizacje kodu produktu (numeru referencyjnego) / numeru lot..

Opis problemu

Firma BD otrzymata skargi dotyczgce omawianego produktu odnoszace sie do niedopasowania wspotosiowego
tacznika i igty w urzadzeniach z zestawow Mission. W oparciu o zgtoszone zdarzenie, wewnetrzna Srednica
wspoétosiowej kaniuli moze byé mniejsza lub wieksza od $rednicy zewnetrzna iglty biopsyjnej, zas dtugos¢
rzeczywista kaniuli moze przekraczac wartosé dtugosci podang na etykiecie.
W rezultacie, igta biopsyjna moze nie pasowac¢ do wspétosiowej kaniuli, uniemozliwiajgc dostep do tkanki
docelowej.

Ryzyvko kliniczne

Jezeli do biopsji stosowane sg wadliwe kaniule wspétosiowe, moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowego
urzadzenia, co wydtuza procedure i zwieksza naktad wymaganej opieki medycznej pacjenta, zas pobrana
prébka moze sie przy tym okazac niewystarczajgca i wymagaé powtdrzenia biopsji. Pacjenci mogg odczuwac
dyskomfort lub doswiadczy¢ urazu tkanki w zwigzku z koniecznos$cig uzyskania nowego biopsyjnego dostepu.
Oczekuje sie, ze konsekwencje dla zdrowia pacjenta nie bedg na poziomie zagrozen zycia, za$
Swiadczeniodawcy ustug medycznych powinni przestrzega¢ standardowych zasad opieki medyczne;.
Jednakze, jak w przypadku kazdej przezskornej biopsji igtowej, moga wystgpi¢ powiktania po zabiegu,
obejmujgce rzadko notowane prawdopodobienstwo wystgpienia powaznych krwawien i zgonu pacjenta.

Do chwili obecnej otrzymalismy jedno zgtoszenie, dotyczgce zdarzenia niepozgdanego, ktdre jest przedmiotem
wiasciwego postepowania dochodzeniowego.

Porada dla uzytkownikéw klinicznych

Placowki opieki zdrowotnej i $wiadczeniodawcy powinni zaprzestaé stosowania produktu, ktérego dotyczy
problem i skierowa¢ go do odpadow.

Dziatania podejmowane przez firme BD:

Firma BD przeprowadzita analize zgtoszonego problemu i podjeta dziatania, obejmujgce 100% kontrole
produktow, ktorych problem ten dotyczyt aby zapobiec ponownemu wystgpieniu tego samego problemu.
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Dziatania do podjecia przez klienta:

Zaprzestanie uzywania jakiegokolwiek z dotad nieuzywanych, a objetych problemem,
jednorazowych zestawow przyrzadow do biopsji rdzeniowej Bard® Mission®.
Zidentyfikowanie i odstawienie wszystkich nieuzywanych dotad, jednorazowych zestawow
przyrzadow do biopsji rdzeniowej Bard® Mission®, ktérych dotyczy problem.

o Zanotowanie numerow lot i zniszczenie wszystkich nieuzytych produktéw, ktérych dotyczy

problem.

Wypetnienie i przestanie zwrotne formularza odpowiedzi klienta do 11 grudnia 2023 roku, nawet
jezeli Panstwo nie posiadajg na stanie zadnych zapaséw wyrobéw, ktérych dotyczy problem.
Przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom w Panstwa Placowce, ktdre powinny
zapoznac¢ sie z jego trescig, oraz innym placowkom, ktéorym zostaly przekazane wyroby, ktérych
potencjalnie mogt dotyczyé zasygnalizowany problem.
W przypadku wystgpienia jakichkolwiek probleméw, prosimy o ich zgtaszanie drogg reklamac;ji
zgodnie z normalng procedura.

Dziatania do podjecia przez dystrybutora:

Wstrzymanie dystrybuciji.
Zidentyfikowanie, odnotowanie numeréw lot, a nastepnie zniszczenie wszystkich nieuzytych
jednorazowych zestawéw przyrzadow do biopsji rdzeniowej Bard® Mission®, ktdrych
dotyczy problem.
Ustalenie placéwek, do ktérych dostarczano dotkniete problemem produkty oraz niezwitoczne
informowanie je o niniejszym powiadomieniu.

o Zwrocenie sie do klientow o wypetnienie i odestanie formularza odpowiedzi klienta do

Panstwa Firmy dla celéw uzgodnien w terminie do 11 grudnia 2023 roku.

Wypetnienie i odestanie Formularza odpowiedzi klienta po zakonczeniu uzgodnieh.
W przypadku wystgpienia jakichkolwiek probleméw, prosimy o ich zgtaszanie drogg reklamac;ji
zgodnie z normalng procedura.

Uzytkownik koncowy z zapasem Uzytkownik Dokad wystaé
produktéw koncowy z wypetniony formularz
ZEROWYM zapasem
produktéw

Zakupione
bezposrednio od

Formularz nalezy wypetnic
w catosci

Formularz nalezy
wypehic i zaznaczy¢
pole wskazujgce na
,brak na stanie”

Urszula.bodych@bd.com

firmy BD
Po otrzymaniu formularza firma

BD opracuje odpowiedz, a

uzytkownik otrzyma zamienniki, w

miare ich dostepnosci; w

przeciwnym razie zostanie,

przyznany kredyt za nieuzywany

produkt.

Zakupione od
dystrybutora lub

Nalezy wypetni¢ wszystkie pola
formularza i skontaktowac sie

Formularz nalezy
wypehic i zaznaczy¢

Formularz nalezy
odesta¢ do Panstwa

strony trzeciej z dystrybutorem dla pole wskazujgce na dystrybutora
zorganizowania zamiennikow, ,brak na stanie”
jezeli bedg dostepne; w
przeciwnym razie zostanie
przyznany kredyt.
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Zwrdcic sie do osoby desygnowanej do kontaktow

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych omawianych kwestii, nalezy sie skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem firmy BD lub z lokalnym biurem firmy BD drogg telefoniczng 608 566 152 lub pocztg
elektroniczng urszula.bodych@bd.com

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

Firma BD angazuje sie i dedykuje swojg dziatalnos¢ na rzecz zdrowia. Nasze gtéwne dziatania sg
ukierunkowane na bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikow wyroboéw medycznych, a w konsekwencji na
dostarczanie wyrobow wysokiej jakosci. Przepraszamy za niedogodnosci, na ktére mogta narazi¢ Panstwa
niniejsza sytuacja i z gory dziekujemy za Panstwa pomoc firmie BD w jak najszybszym i jak najskuteczniejszym

rozwigzaniu tego problemu.

Z powazaniem

/ Z((/ (72 ;f‘?{“/C?

Lorna Darrock
Zastepczyni Dyrektora ds. Jakosci Produktow Po Wprowadzeniu Do Obrotu
i Jakosci Na Obszarze EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — P1-23-4619

Jednorazowe zestawy przyrzadow do biopsji rdzeniowej Bard® Mission®

Nr REF: patrz Tabela 1 Numery lot. Odniesienie do www.bd.com/PI-23-4912

Zwrot do urszula.bodych@bd.com jak najszybciej lub nie pézniej niz 11 grudnia 2023.

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

Ponizej nalezy zaznaczyc¢ wtaSciwe pole

[] W naszej placéwce nie ma zadnego z dotknietych problemem produktéw*.Produkt, ktdrego dotyczy problem, zostat uzyty.

Wszystkie produkty, ktore nie sg dostepne do zniszczenia, zostang uznane za rozdysponowane w Panstwa placéwce, a zatem
fizycznie niedostepne, o ile nie byfo innych ustalen.

LUB

[] Posiadamy nastepujgce jednostki produktu* i potwierdzam, ze zostaty one zniszczone (wypefni¢ ponizsza tabele,
podajgc numer lot i liczbe zniszczonych jednostek). Produkty zamienne zostang wystane dopiero po wypetnieniu i odestaniu
niniejszego formularza. W przypadku, jezeli firma BD nie bedzie posiada¢ zapaséw danego produktu do uzupetnienia,
woweczas firma BD przyzna kredyt).

Kod produktu
(REF)

Numer lot

Liczba zniszczonych
produktéw (liczba sztuk)

Kod produktu
(REF)

Numer lot

Liczba produktéw
zniszczonych (liczba sztuk)

* Wej$¢ na strone www.bd.com/PI1-23-4912 Jub na zgdanie, firma BD moze udostepnic peing liste numeréw loti, ktérych dotyczy problem

Nazwa konta/placéwki:

Oddziat (jesli wystepuje):

Adres:

Kod pocztowy:

Miasto:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Stanowisko:

Numer telefonu osoby do kontaktu:

Adres e-mailowy osoby do kontaktu:

Nazwa dostawcy niniejszego produktu (jesli dostawa
nie byta realizowana bezposrednio od firmy BD)

Podpis: Data:

Dopiero po odestaniu niniejszego formularza do firmy BD mozna uznac, ze podjete dziatanie zostato zakoriczone w przypadku danego klienta.
* Jesli niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenistwa stosowania produktu zostat przekazany przez dystrybutora / strone trzecia, nalezy zwrécic¢
wypetniony formularz do tej firmy dla celdw dokonania uzgodnien.
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Zalacznik nr 1 — umiejscowienie kodu produktu/numeru lot na etykiecie kartonu

(przedstawiciel)

Firma BD posiada narzedzie internetowe umozliwiajgce wyszukanie numeréw lot, ktérych dotyczy problem
w trybie on-line. Jest ono dostepne pod adresem:

www.bd.com/P1-23-4912.
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