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11 marca 2025r.

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
MDS-24-5154-B

Jednoswiattowe cewniki PowerPICC 4Fr (wersja SOLO i non-SOLO)

Nr kat.: Patrz Zatgcznik 1 Numery serii: Patrz zatgcznik 1

Typ dziatania: wycofanie produktu

Do wiadomosci personelu medycznego wykonujgcego zabiegi zaktadania wkiucia centralnego,
w tym miedzy innymi do anestezjologéw, personelu OIT, radiologéw interwencyjnych, specjalistow i
zespotéw ds. dostepu naczyniowego, kierownikdw ds. zarzgdzania ryzykiem, kierownikéw ds.
zakupow

Informacje zawarte w niniejszym pismie wymagaja natychmiastowego podjecia dziatan.

Szanowni Klienci,

W pazdzierniku 2024 r. firma BD wydala doradczg notatke bezpieczenstwa dotyczaca
jednoswiattowych cewnikéw PowerPICC 4Fr (wersja SOLO i non-SOLO) i informujgcg o
stwierdzonym wzroscie przypadkéw nieszczelnosci spowodowanych zmeczeniem materiatu (Ryc. 1),
w okre$lonych regionach geograficznych.

Firma BD prowadzi obecnie dziatania korygujgce dotyczace bezpieczehnstwa, majgce na celu
wycofanie okreslonych serii cewnikéw jednoswiattowych PowerPICC 4Fr wymienionych w
zatgczniku 1.

UWAGA: Nawet jezeli wycofywanie okreslonych serii produktu podanych w Zatgczniku 1 Panstwa nie
dotyczy, niniejsza notatka bezpieczenstwa zawiera pilne informacje i zalecane dziatania dla

wszystkich uzytkownikéw jednoswiattowych cewnikow PowerPICC 4Fr.

Opis problemu

W wyniku przeprowadzonego kompleksowego postepowania wyjasniajgcego firma BD stwierdzita, ze
wlasciwosci trzech partii zywicy uzywanej do wyttaczania wezykéw wykraczaly poza specyfikacje
naszego dostawcy dotyczgcg parametru materiatu znanego jako wskaznik szybkosci ptyniecia (MFI).
Postepowanie wyjasniajgce BD wykazato, ze wyzszy wskaznik MFI moze powodowa¢ wzrost liczby
przypadkéw nieszczelnosci spowodowanych zmeczeniem materiatu. Wszystkie wyttaczane cewniki
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spetniajg specyfikacie BD w zakresie wymiardw i wiasciwosci mechanicznych, jednak firma BD
wycofuje z rynku wszystkie produkty wyttoczone z zywicy wykraczajgcej poza specyfikacje dostawcy.

Wprawdzie wzrost liczby skarg zaobserwowano w okreslonych regionach geograficznych, jednak
produkt o wyzszym wskazniku MFI jest rozprowadzany na catym Swiecie. Z tej przyczyny wycofujemy
z rynkéw Swiatowych wszystkie partie objete niniejszg notatka.

Ryc. 1: Przyktad pekniecia poprzecznego/obwodowego korpusu cewnika

BD zidentyfikowala dwa kolejne czynniki przyczyniajace sie do wzrostu liczby przypadkow
nieszczelnosci spowodowanych zmeczeniem materiatu, stwierdzonych w jednoswiattowych
cewnikach PowerPICC 4Fr w niektorych regionach geograficznych. Nalezy kontrolowaé kazdy
z czynnikow, w celu zminimalizowania ryzyka dysfunkcji.

Systemy zabezpieczajace:

Po analizie inzynieryjnej i analizie zwréconych nieszczelnych urzadzen, firma BD stwierdzita, ze
stosowanie zabezpieczen typu kompresyjnego moze potencjalnie uszkodzi¢ cewnik i spowodowac
wystgpienie nieszczelnosci.  Wiekszg liczbe skarg odnotowano w placéwkach i regionach
korzystajgcych z systemow zabezpieczajgcych typu kompresyjnego. W celu ograniczenia liczby
dysfunkcji, BD zaleca, co nastepuje:

e BD zdecydowanie zaleca stosowanie samoprzylepnych systemow zabezpieczajgcych (np.
Statlock) zamiast systeméw mocowania typu kompresyjnego.

o Systemy zabezpieczajgce powinny by¢ dobrane tak, aby moc dostosowaé sie do wieksze;j
Srednicy cewnika w obszarze stozka.

Wprowadzanie cewnika i opatrunek:

Cewniki PICC firmy BD majg odwrdcony stozek, ktérego srednica zwieksza sie w okolicy znacznika O
na urzadzeniu.

o Catkowite wprowadzenie cewnika PICC do naczynia, jak najblizej znacznika 0 (pozycja B na
ryc. 2), w tym odpornego na zatamania fragmentu o ksztatcie odwréconego stozka w miejscu
wprowadzenia, wigze sie z nizszymi wskaznikami nieszczelno$ci. Aby okresli¢ odpowiedni
rozmiar zabezpieczenia typu kompresyjnego (patrz ryc. 2) - dla PICC 4Fr rozmiar ten bedzie
wynosit od 4 do 6Fr, w zaleznosci od pozycji, w jakiej znajduje sie system zabezpieczajgcy
wzgledem stozka.
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Ryc 2: Obraz stozka PowerPICC

o Nalezy pamietac, ze stosowanie techniki J-loop podczas zakladania cewnika lub zaktadania
opatrunku uniemozliwia wprowadzenie do glebokosci znacznika 0 i wykorzystanie
odwréconego stozka, w miejscu wprowadzenia. Na ryc. 3 znajduje zdjecie J-loop. Jesli to
mozliwe, nalezy unika¢ stosowania tej techniki.

Ryc. 3: Obraz J-loop

Ryzyko kliniczne

Obecnie wzrosta liczba skarg dotyczgacych tamania sie i pekania jednoswiattowych cewnikéw
PowerPICC 4Fr i PowerPICC solo. Ryzyko z tym zwigzane to miedzy innymi przesigkanie,
wynaczynienie, dyskomfort, zapalenie zyl, krwawienie, zator powietrzny, zator spowodowany ciatem
obcym, zakazenie i przerwanie terapii.

Przedstawione powyzej zagrozenia mogg wymagaé dalszych zabiegdéw medycznych, takich jak
ekstrakcja ciata obcego, wymiana linii PICC i inne zabiegi, ktére zostang uznane za niezbedne przez
placéwke opieki zdrowotne;.

Pacjenci i uzytkownicy powinni obserwowa¢ wktucia PICC pod katem objawdéw mogacych swiadczy¢
o ztamaniu lub peknieciu cewnika, takich jak bol po infuzji, obrzek ramienia niezwigzany z zakrzepica
zyt gtebokich, niemoznos¢ pobrania krwi i wyciek ptynu infuzyjnego wokét miejsca wkiucia. Na
podstawie oceny klinicznej mozna okresli¢, czy niezbedne bedzie usuniecie wyrobu. Wszelkie
produkty pozostajgce in situ powinny nalezy nadal monitorowac¢ zgodnie z aktualng dobrg praktyka
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kliniczng, zwracajgc uwage na powyzsze objawy. W przypadku stwierdzenia ztamania lub pekniecia,
cewnik PICC nalezy go usung¢ jak najszybciej to mozliwe z medycznego punktu widzenia.

Od czerwca 2023 r., kiedy firma BD zaczeta odnotowywac wzrost informacji zwigzanych z powyzszg
sytuacja, do grudnia 2024 r., globalny wskaznik reklamacji dotyczacych nieszczelnosci spowodowane;j
zmeczeniem materialu  wyniost 0,058%. Wszystkie skargi zostaly ocenione pod katem
sprawozdawczosci regulacyjnej, a w stosownych przypadkach sporzagdzono odpowiednie raporty.

Dzialania uzytkownika klinicznego:

BD nie zaleca eksplantacji produktu in situ, bez wzgledu na numer partii (w tym réwniez partii
wycofywanych). Nalezy wzig¢ pod uwage potrzeby pacjenta w zakresie infuzji, alternatywne opcje
dostepu oraz ryzyko i korzysci wynikajgce z dalszego stosowania cewnika. Dodatkowe zalecenia:

Dziatania, jesli nie ma podejrzenia uszkodzenia cewnika :

1. Dokfadnie zbadaé widoczng cze$¢ cewnika, aby ocenic, czy nie ma oznak uszkodzenia trzonu.

2. Uwaznie monitorowa¢ pacjenta pod katem objawow dysfunkcji cewnika, takich jak zwiekszony
obwdd konczyny, wyciek ptynu infuzyjnego lub informacje pacjenta o odczuwanym bolu.

3. W przypadku stosowania zabezpieczen typu kompresyjnego, nalezy rozwazy¢ zastgpienie ich
samoprzylepnym systemem mocowania w celu zmniejszenia ryzyka zmeczenia materiatu.
Nalezy upewnic sie, ze system zabezpieczajgcy ma rozmiar pozwalajgcy na dostosowanie do
wiekszej srednicy cewnika w obszarze stozka.

4. Sprawdzi¢, czy cewnik znajduje sie w prawidlowej pozycji, z odpornym na zatamania
odwroconym stozkiem w miejscu wprowadzenia, aby ograniczy¢ ryzyko wyciekéw. Jezeli
stozek znajduje sie poza ciatem pacjenta, nie zaleca sie zmiany jego potozenia wewnetrznie.
Zamiast tego nalezy pamietaC, ze nieuzywanie tego obszaru moze zwigksza¢ ryzyko
wyciekow. Decyzje o kontynuacji korzystania z urzadzenia, badz o jego wymianie nalezy
podejmowac na podstawie oceny Klinicznej.

Dziatania, jezeli jest podejrzenie uszkodzenia cewnika:

1. W przypadku podejrzenia uszkodzenia cewnika nalezy natychmiast przerwaé infuzje.

2. Postgpowaé zgodnie z obowigzujgcymi w placéwce wytycznymi w zakresie cewnikow z
podejrzeniem uszkodzenia.

3. Jesli potwierdzi sie ztamanie lub pekniecie cewnika, nalezy go usunac¢ i uzyskac inng droge
dostepu.

Dziatania BD:

o BD wycofuje z rynku wszystkie niewygaste serie jednoswiattowego cewnika PowerPicc 4Fr,
ktére wykraczajg poza specyfikacje dostawcy w zakresie czynnika MFI.

e BD informuje uzytkownikbw o zalecanym stosowaniu samoprzylepnych systemoéw
mocowania.

e BD informuje uzytkownikdéw, ze jesli korzystajg z systemdéw zabezpieczeh typu
kompresyjnego, muszg one mie¢ odpowiedni rozmiar, dostosowany do odwréconego stozka.

o BD informuje klientow, ze cewnik nalezy wprowadzi¢ do gtebokosci jak najblizszej znacznikowi
0, zgodnie z instrukcjg obstugi.
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BD zaktualizowata instrukcje obstugi produktu, dodajgc ostrzezenia zwigzane ze stosowaniem
systemow zabezpieczania typu kompresyjnego wokét obszaru stozka PICC.

BD zapewni wymiane produktu lub zwrot kosztow wszystkich zniszczonych produktow.

BD bedzie nadal prowadzi¢ postepowanie wyjasniajgce i podejmowac¢ wszelkie niezbedne
dodatkowe dziatania.

Dziatania klienta:

Zaprzesta¢ uzywania wszelkich  niewykorzystanych numeréw parti cewnika
jednoswiatlowego PowerPICC 4Fr objetych niniejszg notatka.

Zidentyfikowa¢ i odizolowaé wszystkie niewykorzystane numery partii cewnika
jednoswiattowego PowerPICC 4Fr objete niniejszg notatka.

Zanotowa¢ numery partii i niezwlocznie zniszczy¢ wszystkie niezuzyte jednostki objete
niniejszg notatka.

Wypetni¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi klienta do 11 kwietnia 2025 r. nawet jezeli nie
posiadajg juz Panstwo w placéwce wyrobéw objetych niniejsza notatka.

Rozesta¢ te informacje do wszystkich osdb, ktorym jest ona niezbedna, w instytucji i
placowkach, do ktérych przekazali Panstwo produkt potencjalnie objety niniejszg notatka.
Wszystkie incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
przedstawicielowi lokalnemu, a w razie potrzeby wtasciwemu organowi krajowemu, poniewaz
pozwala to uzyskac¢ istotne informacje zwrotne.

Dziatania dystrybutora:

Zaprzesta¢  dystrybucji  wszelkich  niewykorzystanych numeréw partii  cewnika
jednoswiattowego PowerPICC 4Fr objetych niniejszg notatka.
Zidentyfikowac¢, odizolowacC i zanotowa¢ numery partii, a nastepnie zniszczy¢ wszystkie
nierozprowadzone partie cewnika jednoswiattlowego PowerPICC 4Fr objete niniejszg
notatka.
Zidentyfikowa¢ placéwki, w ktorych dostarczajg Panstwo produkty objete niniejszg notatkg i
niezwiocznie przekazac¢ im informacje w niej zawarte.

o Spowodowac, aby klienci wypetnili formularz odpowiedzi i odestali go do Panstwa w

celu uzgodnienia zapasow, do dnia 11 kwietnia 2025.

Wypehi¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi klienta po zakohczeniu dziatan zwigzanych z
uzgadnianiem stanu magazynowego.
Wszystkie incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
przedstawicielowi lokalnemu, a w razie potrzeby wtasciwemu organowi krajowemu, poniewaz
pozwala to uzyska¢ istotne informacje zwrotne.

Uzytkownik koncowy Uzytkownik koncowy Do koto wystaé

posiadajacy zapas NIEPOSIADAJACY .
produktu produktu TP IS (el
Wypetni¢ caty formularz. BDFieldActions@bd.com
. Wypetnié caty
, Po otrzymaniu, BD formularz w catosci i
Zakupione przetworzy zawarte w nim zaznaczyé opcje
bezposrednio od mfo'rmaCJe i otrzymajg oznaczajaca brak
BD Panstwo produkty na . 8
. L posiadanych zapasow
wymiane za nieuzyty dukt
produkt. produtu.
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Zakupione od
dystrybutora
/osoby trzeciej

Wypetni¢ wszystkie pola
formularza i skontaktowaé
sie z dystrybutorem w celu

uzgodnienia wymiany.

Wypetnic¢ caty Zwroci¢ formularz do
formularz w catosci i dystrybutora.
zaznaczyC¢ opcje
0znaczajgcg brak
posiadanych zapasow
produktu.

Kontakt

W razie pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem BD lub lokalnym biurem BD.

Potwierdzamy, ze o powyzszych dziataniach poinformowalismy odpowiednie agencje regulacyjne.

Firma BD tworzy zdrowszy Swiat™.

Naszym gtéwnym celem jest bezpieczenstwo pacjentow i

uzytkownikéw oraz dostarczanie produktdw wysokiej jakosci. Przepraszamy za ewentualne
niedogodnosci i z gory dziekujemy za pomoc BD w szybkim i skutecznym rozwigzaniu tej sprawy.

EMEAFA251 wersja 2
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Formularz odpowiedzi klienta - MDS-24-5154-B
Jednoswiattowy cewnik PowerPICC 4Fr (wersja SOLO i non-SOLO)

Nr kat.: Patrz Zatgcznik 1 Numery serii: Patrz zatgcznik 1

Prosimy o jak najszybsze odestanie do BDFieldActions@bd.com, nie pézniej niz 11 kwietnia 2025.

Potwierdzam, ze zapoznali$my sie z niniejsza pilng notatka bezpieczenstwa, rozumiemy jej tres¢
i wdrozyliSmy wszystkie zalecane dziatania zgodnie z wymaganiami.

Prosze zaznaczyc wiasciwg odpowiedz

[] Nasza placéwka_nie posiada zadnych produktéw objetych niniejszg notatkg, wymienionych w Zataczniku
1. Produkty objete notatkg zostaty zuzyte.

O ile nie podano inaczej, wszystkie produkty, ktére nie sg dostepne do zniszczenia, zostang uznane za zuzyte
w placéwce, a zatem fizycznie niedostepne.

LUB
[] Posiadamy nastepujgce zapasy produktéw objetych niniejszg notatkg i wymienionych w Zataczniku 1 i
potwierdzamy, ze zostaty one zniszczone (Prosze wypetni¢ ponizszg tabele, podajgc numer partii i liczbe
zniszczonych jednostek. Produkty na zastepstwo zostang wystane dopiero po wypetnieniu i odestaniu tego
formularza).

Nr kat: Numer(y) serii: Zniszczone jednostki
(prosze podac liczbe ponizej)

Nazwa klienta/organizacji:

Dziat (jezeli dotyczy):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Osoba do kontaktu:

Stanowisko:

Numer telefonu: Adres e-mail:

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

Podpis: Data:

W celu zamknigcia dziatania dla konta klienta nalezy odesta¢ formularz do firmy BD.*Je$li otrzymali Parnstwo niniejszg notatke bezpieczenstwa od
dystrybutora/osoby trzeciej, prosimy o odestanie wypetnionego formularza do tego dystrybutora/osoby trzeciej w celu uzgodnienia zapasow.
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Zatgcznik 1 — numery katalogowe/numery serii objete pilng notatka
bezpieczenstwa

Nr SRN producenta: US-MF-000017720

Data waznosci
Nazwa produktu Nr kat. Nr serii DD-MMM- UDI
RRRR
REGV1296 31-mar-25 | (01)00801741138966(17)250331(10)REGV1296
REGX0239 31-mar-25 | (01)00801741138966(17)250331(10)REGX0239
REGT6082 31-may-25 | (01)00801741138966(17)250531(10)REGT6082
REGU1733 30un-25 | (01)00801741138966(17)250630(10)REGU1733
REGU1669 30-un-25 | (01)00801741138966(17)250630(10)REGU1669
REGV0410 31-jul-25 (01)00801741138966(17)250731(10)REGV0410
REGX0214 31-aug-2025 | (01)00801741138966(17)250831(10)REGX0214
REGW3741 | 31-aug-2025 |(01)00801741138966(17)250831(10)REGW3741
REGX0215 30-sep-25 | (01)00801741138966(17)250930(10)REGX0215
Jednoswiatiowy REHN2402 30-sep-25 | (01)00801741138966(17)250930(10)REHN2402
cewnik PowerPICC 2174108
AFT REHS1080 30-sep-25 | (01)00801741138966(17)250930(10)REHS1080
REGY0240 3l-oct-25 | (01)00801741138966(17)251031(10)REGY0240
REGZ0212 31-0ct-25 | (01)00801741138966(17)251031(10)REGZ0212
REHN2423 3l-oct-25 | (01)00801741138966(17)251031(10)REHN2423
REGZ1010 30-nov-25 | (01)00801741138966(17)251130(10)REGZ1010
REGZ2094 30-nov-25 | (01)00801741138966(17)251130(10)REGZ2094
REGZ1023 30-nov-25 | (01)00801741138966(17)251130(10)REGZ1023
REHN1419 31-dec-2025 | (01)00801741138966(17)251231(10)REHN1419
REHP1751 31-jan-2026 | (01)00801741138966(17)260131(10)REHP1751
REHR1459 31-mar-26 | (01)00801741138966(17)260331(10)REHR1459
Jednoswiattowy REHT2240 31-may-25 | (01)00889989030587(17)250531(10)REHT2240
cewnik PowerPICC 2194108
AFr REHY2816 31-0ct-25 | (01)00889989030587(17)251031(10)REHY 2816
REGV3345 31-jul-25 (01)00801741139000(17)250731(10)REGV3345
REGX1802 30-sep-25 | (01)00801741139000(17)250930(10)REGX1802
REGX2978 30-sep-25 | (01)00801741139000(17)250930(10)REGX2978
Jednoswiatiowy REGX0250 30-sep-25 | (01)00801741139000(17)250930(10)REGX0250
cewnik PowerPICC | 6174108 REGY0747 31-oct-25 | (01)00801741139000(17)251031(10)REGY0747
4Fr REGZ0061 31-0ct-25 | (01)00801741139000(17)251031(10)REGZ0061
REHR1412 31-dec-2025 | (01)00801741139000(17)251231(10)REHR1412
REHR1507 31-Jan-2026 | (01)00801741139000(17)260131(10)REHR1507
REHR0101 31-mar-26 | (01)00801741139000(17)260331(10)REHR0101
REGS2786 31-mar-25 | (01)00801741139017(17)250331(10)REGS2786
REGS3903 30-apr-2025 | (01)00801741139017(17)250430(10)REGS3903
Jednoswiatlowy REGU1649 30-un-25 | (01)00801741139017(17)250630(10)REGU1649
cewnik PowerPICC | 6174118 REGV1890 31-jul-25 (01)00801741139017(17)250731(10)REGV1890
AFr REGW0829 | 31-aug-2025 |(01)00801741139017(17)250831(10)REGW0829
REGX2261 30-sep-25 | (01)00801741139017(17)250930(10)REGX2261
REGX1063 30-sep-25 | (01)00801741139017(17)250930(10)REGX1063
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Data waznosci

4Fr

Nazwa produktu Nr kat. Nr serii DD-MMM- uDI
RRRR
REGZ1416 31-oct-25 (01)00801741139017(17)251031(10)REGZ1416
REHR0058 31-dec-2025 | (01)00801741139017(17)251231(10)REHR0058
REHS1902 30-apr-2026 | (01)00801741139017(17)260430(10)REHS1902
REGW3468 31-aug-2025 | (01)00801741139024(17)250831(10)REGW3468
Jednoswiattowy REGZ1452 30-nov-25 | (01)00801741139024(17)251130(10)REGZ1452
cewnik PowerPICC 6174335
AFr REHR1518 31-mar-26 | (01)00801741139024(17)260331(10)REHR1518
REHT3429 31-may-26 | (01)00801741139024(17)260531(10)REHT3429
REGX2134 31-oct-25 (01)00801741139031(17)251031(10)REGX2134
REGWO0830 31-oct-25 (01)00801741139031(17)251031(10)REGW0830
Jednoswiatiowy REGV1927 31-0ct-25 (01)00801741139031(17)251031(10)REGV1927
cewnik PowerPICC | 6174355 REGV3426 31-oct-25 (01)00801741139031(17)251031(10)REGV3426
aFr REGWO0745 31-oct-25 (01)00801741139031(17)251031(10)REGWO0745
REHR1446 31-jul-26 (01)00801741139031(17)260731(10)REHR1446
REHS1932 31-jul-26 (01)00801741139031(17)260731(10)REHS1932
Jednoswiattowy
cewnik PowerPICC | 6194355 REHU3309 30-jun-25 (01)00801741139079(17)250630(10)REHU3309
4Fr
REGX1035 31-oct-25 (01)00801741121579(17)251031(10)REGX1035
Jednoswiattowy REGZ1436 30-nov-25 (01)00801741121579(17)251130(10)REGZ1436
cewnik PowerPICC | 22184118
AFr REGX2200 31-dec-2025 | (01)00801741121579(17)251231(10)REGX2200
REHS1034 31-dec-2025 | (01)00801741121579(17)251231(10)REHS1034
Jednoswiattowy
cewnik PowerPICC | CK000375 REHY0131 31-mar-25 | (01)00801741102660(17)250331(10)REHY0131
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