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13 czerwca 2025

PILNE: UWAGA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

W TERENIE = PI-25-5089-C

Rodzaj dziatania: Usunigecie produktu

Cewnik do ablacji Venclose™ RF

REF: VCOUS6F100, VCOUS6F60 Numery partii: patrz tabela 1

Uwaga: Personel kliniczny, kierownicy ds. ryzyka, personel biomedyczny,
kierownicy ds. zakupow

Ten list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa natychmiastowej uwagi.

Szanowny Kliencie,

W styczniu 2025 r. firma BD wydata zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa w terenie dotyczgce
usuwania okreslonych partii cewnikow do ablacji RF Venclose™, ktdre mogty zosta¢ wyprodukowane
z wewnetrznymi btedami w okablowaniu. Ten btgd w konfiguracji przewodu mogt powodowac
niedoktadny pomiar temperatury i prowadzi¢ do tego, ze urzadzenia osiggaty temperature wyzszg niz
zamierzona, a uzytkownik otrzymywat btedne ostrzezenia, ze cewnik nie osiggnat temperatury.

Od czasu opublikowania w styczniu 2025 r. zawiadomienia o bezpieczehnstwie w terenie firma BD
otrzymata dodatkowe skargi dotyczace numerdw partii, ktére wczesniej nie byly objete zakresem.
Firma BD wszczeta dodatkowe dochodzenia i stwierdzita, Zze wdrozone dziatania naprawcze byty
nieskuteczne. W zwigzku z tym BD rozszerza zakres tej akcji terenowej o dodatkowe numery partii.

Te dodatkowe numery partii zostaty rozdysponowane przez BD w okresie od 17 pazdziernika 2024 r.

do 4 czerwca 2025 r.

Numer seryjny producenta: US-MF-000001372

Kod produktu (REF) Numer partii Data wygasniecia uDI

79373868 16-WRZ-2026 (01)00858254006244
(17)260616(10)79373868

VCOUS6F100 79762295 15-11S-2026 (01)00858254006244
(17)261115(10)79762295

79934996 21-L1S-2026 (01)00858254006244
(17)261121(10)79934996

79987085 26-LIS 2026 (01)00858254006244

(17)261126(10)79987085
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80689599 31-STY-2027 (01)00858254006244
(17)270123(10)80689599

80794909 19-MARCA-2027 (01)00858254006244
(17)270319(10)80794909

81879617 31-MAR-2027 (01)00858254006244
(17)270331(10)81879617

VCOUS6F60 79359136 12-WRZ-2026 (01)00858254006251
(17)260912(10)79359136

79934993 18-GRU-2026 (01)00858254006251
(17)261218(10)79934993

Tabela 1: Produkty, ktérych dotyczy problem

Ryzvko kliniczne

Ryzyko zwigzane z wadg nie wzrosto od czasu poprzedniej Informacji dotyczacej bezpieczenstwa
w terenie.

Ten problem moze skutkowa¢ nadmiernym cieptem, ktére moze powodowaé nastepujgce problemy,
potencjalnie wymagajgce dodatkowej opieki medycznej w przypadku ich wystgpienia: uszkodzenie
nerwow spowodowane wysokg temperaturg, oparzenia skoéry, trudnosci w wyjeciu urzgadzenia,
uszkodzenie leczonych naczyn lub sgsiednich naczyn, endotermalna zakrzepica wywotana cieptem,
zakrzepica zyt gtebokich, bdl, przebarwienia skéry lub zator elementow urzadzenia. Zakrzepica
i zatorowos$¢ elementéw urzgdzenia moze prowadzi¢ do zatorowosci ptucne;.

Do tej pory osiem skarg od pracownikéw stuzby zdrowia dotyczyto btedu w okablowaniu wewnetrznym,
Z czego trzy sg zwigzane ze zdarzeniem powodujgcym powazne obrazenia, ktére nalezy zgtosié.

Dzialania uzytkownika klinicznego

1. Zaprzestah uzywania produktu, ktérego dotyczy problem, i natychmiast go zutylizu;.

Uwaga: Cewnik zawiera wbudowang wewnetrzng baterie alkaliczng, ktéra nie jest
przeznaczona do wyjmowania przez uzytkownika. Urzgdzenie, komponenty i materiaty
opakowaniowe nalezy utylizowac zgodnie ze standardowymi praktykami szpitalnymi i zgodnie
ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi elektroniki i baterii. Nigdy nie spalaj
zuzytych baterii.

2. Mozliwe zdarzenia niepozgdane zwigzane z tym problemem to rozpoznane powiktania
po zabiegach ablacji zylnej, a pacjenci sg rutynowo monitorowani pod katem tych zdarzen.
Pacjenci, ktérzy przeszli leczenie cewnikiem ablacyjnym Venclose™ RF, u ktérych wystgpity
trudnosci z osiggnieciem pozadanej temperatury, mogg wymagac¢ dodatkowej obserwaciji
wykraczajgcej poza zwykty standard opieki, wedtug uznania lekarza prowadzacego.

BD Podjete dziatania:

1. Firma BD wstrzymata wprowadzanie do obiegu i tymczasowo wstrzymata produkcje cewnika
do ablacji Venclose™ RF. Firma BD nadal bada te problemy i zobowigzuje sie do podjecia
niezbednych dziatan, aby zapobiec ich ponownemu wystgpieniu.
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2.

BD przyzna kredyt/produkt zastepczy po otrzymaniu wypetnionego formularza odpowiedzi
klienta.

Dziatania klienta:

1.

2.

6.

Zaprzestan uzywania wszelkich niewykorzystanych numerdw partii cewnika do ablaciji
Venclose™ RF
Zidentyfikuj i poddaj kwarantannie wszystkie niewykorzystane numery partii cewnika
do ablacji Venclose™ RF.
Zanotuj numery partii i natychmiast zniszcz wszystkie sztuki produktéw, ktére nie zostaty
jeszcze uzyte, a ktorych dotyczy problem.
a. Uwaga: Cewnik zawiera wbudowang wewnetrzng baterie alkaliczng, ktora nie jest
przeznaczona do wyjmowania przez uzytkownika. Urzgdzenie, komponenty
i materiaty opakowaniowe nalezy utylizowa¢ zgodnie ze standardowymi praktykami
szpitalnymi i zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi
elektroniki i baterii. Nigdy nie spalaj zuzytych baterii.
Wypetnij i odeslij formularz odpowiedzi klienta do BDFieldActions@bd.com do 3 lipca
2025 r. , nawet jesli nie masz juz zadnych zapasow produktéw w swojej placéwece.
Prosimy o rozestanie tej informacji do wszystkich osob, ktére powinny zostaé poinformowane
w Twojej organizacji lub w dowolnej organizacji, do ktdrej zostaty przeniesione potencjalnie
zagrozone produkty.
Jesli wystgpig jakiekolwiek problemy, zgtos je jako skarge zgodnie z normalnym procesem.

Dziatania dystrybutora:

Zaprzestanie dystrybuciji.

Zidentyfikuj, poddaj kwarantannie, zanotuj numery partii i natychmiast zniszcz wszystkie
produkty, ktére nie zostaty wprowadzone do obrotu.

Uwaga: Cewnik zawiera wbudowang wewnetrzng baterie alkaliczna, ktéra nie jest
przeznaczona do wyjmowania przez uzytkownika. Urzgdzenie, komponenty i materiaty
opakowaniowe nalezy utylizowac zgodnie ze standardowymi praktykami szpitalnymi i zgodnie
ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi elektroniki i baterii. Nigdy nie spalaj
zuzytych baterii.

Zidentyfikuj placéwki, do ktérych dystrybuowane zostaty produkty, ktérych dotyczy problem,
i niezwtocznie poinformuj je o tym powiadomieniu.

a. Popros klientow, aby wypetnili i odestali formularz odpowiedzi klienta do Twojej
organizacji w celu uzgodnienia do 3 lipca 2025 r.

b. Nie ma wymogu zwracania formularzy odpowiedzi klientéw do BD, nalezy je
przechowywac¢ w aktach w swoim zaktadzie. Zwrd¢ tylko ostateczny skonsolidowany
formularz odpowiedzi.

Wypetnij i odeslij formularz odpowiedzi klienta po zakonczeniu dziatan zwigzanych
z uzgadnianiem do BDFieldActions@bd.com
Jesli wystgpia jakiekolwiek problemy, zgtos je jako skarge zgodnie z normalnym procesem.
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Uzytkownik koncowy
posiadajacy

Uzytkownik koncowy
nieposiadajacy

Gdzie wystaé
wypetniony formularz

Po otrzymaniu
odpowiedzi BD
przetworzy ja,

a uzytkownik koncowy
otrzyma refundacje
kosztow/produkt
zastepczy za nieuzyte
produkty

wskazujgce "brak
zapasow"

produkty produktéw
Zakupione Wypetnij formularz w Wypetnij formularz i BDFieldActions@bd.com
bezposrednio od BD catosci zaznacz pole

Zakupione od
dystrybutora /strony
trzecigj

Wypetnij wszystkie
pola formularza i
skontaktuj sie z
dystrybutorem, aby
umowic sie na zwrot
kosztéw/wymiane
produktu.

Wypehnij formularz i
zaznacz pole
wskazujgce "brak
zapasow"

Zwr6¢ formularz do
swojego dystrybutora

Osoba kontaktowa

Jesli masz jakiekolwiek pytania na ten temat, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem BD:
(Radostaw Skibinski 728-440-504, radoslaw.skibinski@bd.com) lub lokalnym biurem BD lub wyslij

email na adres: BDFieldActions@bd.com

Potwierdzamy, ze odpowiednie agencje regulacyjne zostaty poinformowane o tych dziataniach.

Firma BD jest zaangazowana w rozwdj S$wiata zdrowia™.
bezpieczenstwo pacjentow i

BD w jak najszybszym i najskuteczniejszym rozwigzaniu tej sprawy.

Z powazaniem,

Kinga Stolinska

Director, Post Market Quality

EMEA Quality
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Naszym gtéwnym celem jest
uzytkownikdw oraz dostarczanie produktéw wysokiej jakosci.
Przepraszamy za niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta sytuacja i z géry dziekujemy za pomoc
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Formularz odpowiedzi klienta — P1-24-5089-C
Cewnik do ablacji Venclose™ RF
REF: VCOUS6F100, VCOUS6F60 Numery partii: patrz tabela 1

Nalezy w najblizszym mozliwym terminie odesta¢ do: BDFieldActions@bd.com - nie pézniej niz do 3
lipca 2025 r.

o Potwierdzam, Zze niniejsza Informacja o bezpieczenstwie w terenie zostala odczytana,
zrozumiana i ze wszystkie zalecane dziatania zostaly wdrozone zgodnie z wymaganiami.

Zaznacz odpowiednie pole ponizej:

[] Nie posiadamy w naszej placéwce zadnego z produktéw, wymienionych w Tabeli 1. Produkty, ktérych
dotyczy problem, zostaty zuzyte.

Wszystkie produkty, ktore nie sg dostepne do zniszczenia, zostang uznane za zuzyte w Panstwa lokalizacji,
a zatem fizycznie niedostepne, chyba ze okreslono inaczej.

LUB

[] Posiadamy w naszym posiadaniu nastepujgce sztuki produktu, ktérego dotyczy problem, zgodnie
z Tabelg 1 i potwierdzamy, ze te produkty zostaty zniszczone (Prosze uzupeini¢ ponizszg tabele nhumerem
partii i liczbg zniszczonych jednostek. Uzyskajg Panstwo refundacje kosztéw/produkt zastepczy
na podstawie niniejszego formularza, po jego wypetnieniu i odestaniu.

REF: Numer(y) serii: Zniszczone jednostki
(wpisac ilos¢ ponizej)

Nazwa konta/organizacji:

Dziatl (jesli dotyczy):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie i nazwisko osoby kontaktowej:

Stanowisko:

Numer telefonu do kontaktu: Adres e-mail do kontaktu:

Nazwa dostawcy tego produktu (jesli nie
pochodzi bezposrednio od BD)

Podpis: Data:

Ten formularz musi zostac¢ zwrécony do BD, zanim ta czynno$¢ bedzie mogta zosta¢ uznana za zamknietg dla Panstwa o$rodka.*Je$li niniejsza
Informacja o bezpieczenstwie w terenie zostata przekazana za po$rednictwem dystrybutora | strony trzeciej, prosimy o odestanie wypetnionego
formularza do tej organizacji w celu uzgodnienia
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