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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Nazwa produktu: Zestawy dodatkowe zawierajace zawory
antyzwrotne
Kody produktu: 72951NE, 72947NE, 72948NE, 72949NE, 72987NE
Identyfikator FSCA: RA-2016-12-02
Data: Kwiecien 2017 r.
Typ dziatania: Wycofanie i zniszczenie produktow, ktérych dotyczy
problem

DO WIADOMOSCI: Personelu klinicznego, menedzeréw ds. ryzyka,
personelu biomedycznego

Opis problemu

Firma CareFusion wykryta problem dotyczacy zawordw antyzwrotnych o numerach
katalogowych 6122 oraz 6123, bedacych elementami nastepujacych zestawow
dodatkowych:

72951NE — Zestaw dodatkowy, Onkologia

72947NE — Zestaw dodatkowy odporny na dziatanie swiatta z zaworem
antyzwrotnym

72948NE — Zestaw dodatkowy z zaworem antyzwrotnym oraz filtrem 0.2 microna

72949NE — Zestaw dodatkowy z wbudowanym zaworem beziglowym SMART-SITE

72987NE — Zestaw dodatkowy odporny na dziatanie Swiatta z zaworem
antyzwrotnym i odpowietrzeniem

Firma CareFusion otrzymata zgtoszenia o pekaniu zaworéw antyzwrotnych
umieszczonych w meskich pofgczeniach luer bedacych elementem zestawow
dodatkowych, w wyniku czego dochodzito do wycieku ptynu infuzyjnego. IPA
(alkohol izopropylowy/PW 70%-30%), Srodek odkazajacy stosowany do
czyszczenia potaczen beziglowych, do ktérych sg podigczane te zestawy dodatkowe,
wydaje sie byc¢ jedng z przyczyn pekania plastikowych elementéw zestawu.
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Pekanie ztaczy meskich typu luer lock

Potencjalne zagrozenie

Wyciek ze ztacza zaworu antyzwrotnego moze doprowadzi¢ do:
e niezamierzonego opdznienia w rozpoczeciu infuzji;
e narazenia na dziatanie substancji chemicznych;
e niewystarczajacej infuzji, bez wywotania alarmu;
e przerwania infuzji.

Przyczyna

Testy przeprowadzone na zaworach antyzwrotnych (BCV) o numerze
katalogowym 6123 (zawory antyzwrotne 6122 i 6123 majg taki sam rdzen, ale
réznig sie nakretkami) wykazaty, ze 70-procentowy roztwér alkoholu

Strona2z7



) CareFusion

has joined BD

izopropylowego wptywa na integralnos¢ zaworu antyzwrotnego (BCV), powodujac
jego pekanie, czego skutkiem moze by¢ wyciek ptynu infuzyjnego.

Problem zostat przeanalizowany i podczas badania udato sie odtworzy¢
problematyczng sytuacje w ciggu pierwszych 5-10 sekund czasu reakcji, w wyniku
czego stwierdzono, ze materiat zaworu BCV, nr kat. 6123 (oraz 6122), wykazuje
niskgq odpornos¢ na dziatanie 70-procentowego roztworu alkoholu izopropylowego.
Whniosek dotyczacy ograniczonej odpornosci na alkohol zostat rowniez potwierdzony
przez dostawce produktu.

Produkty potencjalnie wadliwe

Firma CareFusion wykryta problem dotyczacy zawordw antyzwrotnych o numerach
katalogowych 6122 oraz 6123, bedacych elementami nastepujacych zestawow
dodatkowych:

72951NE — Zestaw dodatkowy, Onkologia
Numery Partii produktu objetego powiadomieniem: 1000089, 1000129, 1000208,
1000468, 1000469, 1000687 i 1000713.

72947NE — Zestaw dodatkowy odporny na dziatanie Swiatta z zaworem
antyzwrotnym

Numery Partii produktu objetego powiadomieniem: 1000056, 1000118, 1000161,
1000470, 1000471, 1000784 i 1000858.

72948NE — Zestaw dodatkowy z zaworem antyzwrotnym oraz filtrem 0.2 microna
Numery Partii produktu objetego powiadomieniem: 1000078.

72949NE — Zestaw dodatkowy z wbuwowanym zaworem beziglowym SMART-SITE
Numery Partii produktu objetego powiadomieniem: 516641 i 517036.

72987NE — Zestaw dodatkowy odporny na dziatanie swiatta z zaworem antyzwrotnym
i odpowietrzeniem
Numery Partii produktu objetego powiadomieniem: 520847.

Zalecane dziatanie

Aby wycofac z uzycia i zniszczy¢ produkt potencjalnie wadliwy, nalezy postepowac
zgodnie z ponizszymi instrukcjami:
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Krok | Dziatanie

1 Sprawdzi¢, czy na wyposazeniu placéwki znajdujg sie produkty o numerach
partii objetych powiadomieniem w zestawach 72951NE — Zestaw
dodatkowy, Onkologia; 72947NE — Zestaw dodatkowy odporny na
dziatanie $wiatta z zaworem antyzwrotnym; 72948NE — Zestaw dodatkowy
z zaworem antyzwrotnym oraz filtrem 0.2 microna; 72949NE — Zestaw
dodatkowy z wbudowanym zaworem bezigtlowym SMART-SITE; 72987NE —
Zestaw dodatkowy odporny na dziatanie $wiatta z zaworem antyzwrotnym i
odpowietrzeniem (wymieniono powyzej)

Jezeli... woéwczas nalezy...

nie znaleziono e wypetni¢ czesci A i B zatacznika 1.
produktow oznaczonych
numerami wadliwych

partii
znaleziono produkty e wypetnié czesci A i C zatgcznika 1;
oznaczone numerami e zniszczy¢ wadliwy produkt, postepujac
wadliwych partii zgodnie z protokotem szpitalnym.

2 Przekazac¢ wypetniony formularz weryfikacyjny (zatacznik 1) lokalnemu

przedstawicielowi firmy CareFusion nie pézniej niz do 26 kwietnia 2017 r.

3 Aby zamoéwié alternatywne produkty, nalezy skontaktowad sie z lokalnym
przedstawicielem firmy CareFusion.

Po otrzymaniu wypetnionego formularza weryfikacyjnego (zatacznik 1) firma
CareFusion zwrdéci Panstwu koszt zniszczonych produktéw.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z prowadzonymi przez nas
dziataniami.

Wszelkie pytania dotyczace dziatann naprawczych prosimy kierowac¢ do lokalnego
przedstawiciela firmy CareFusion.

Strona4z7



& BD
\d

Advancing the

. CareFusion

has joined BD

world of health

Rozpowszechnianie niniejszego powiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom w Panstwa
instytucji, ktére powinny zapoznac sie z przedstawionymi w nim dziataniami.

Z powazaniem,

Bartosz Suchorab
Sales Manager
BD Medical
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Zalacznik 1 - do wypeitnienia i odestania przez uzytkownika

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA - Formularz
potwierdzajacy

Nazwa produktu: Zestawy dodatkowe zawierajace zawory
antyzwrotne

Kody produktu: 72951NE, 72947NE, 72948NE, 72949NE, 72987NE

Identyfikator FSCA: RA-2016-12-02

Data: Kwiecien 2017 r.

Typ dziatania: Wycofanie i zniszczenie produktow, ktérych dotyczy
problem

Czes¢ A

Nazwa szpitala / osrodka

Adres szpitala / oSrodka

Numer telefonu

Imie i nazwisko

Podpis

Data

CzesSc B

D Przeczytatem/-am i rozumiem tres$¢ niniejszego zawiadomienia dotyczacego dziatan
naprawczych. Potwierdzam, ze wyposazenie placowki zostato sprawdzone i nie
znajdujq sie w nim zadne z wymienionych produktéw.

Czesc C

D Przeczytatem/-am i rozumiem tres¢ niniejszego zawiadomienia dotyczacego dziatan

naprawczych i potwierdzam, ze wyposazenie placéwki zostato sprawdzone, a
produkty wymienione ponizej zostaty zniszczone:
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Numer partii | Liczba Numer partii | Liczba Numer partii | Liczba
zniszczonych zniszczonych zniszczonych
produktow produktow produktow

1000056 1000208 1000713

1000078 1000468 1000784

1000089 1000469 1000858

1000118 1000470 516641

1000129 1000471 517036

1000161 1000687 520847

Prosimy o przekazanie formularza najpozniej do dnia 26 kwietnia 2017 r.:

Lokalny przedstawiciel firmy CareFusion

Adres: Becton Dickinson Polska sp. z o.o0.

Ul. Osmanska 14
02-823 Warszawa
Polska

Za posrednictwem faksu: +48 22 377 11 01

Za posrednictwem poczty e-mail: info poland@bd.com
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