& BD

30 pazdziernika 2024
PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA— MDS-24-5154
Jednoswiattowe Cewniki PowerPICC 4Fr (SOLO, jak i bez SOLO)

REF: Patrz Zatgcznik 1 Numery partii: Wszystkie numery partii, ktérych data waznosci nie
wygasta

Rodzaj dziatania: Doradztwo

Do informacji: Personel kliniczny zaangazowany w zabiegi zaktadania wktucia centralnego,
w tym miedzy innymi: anestezjolog, specjalista intensywnej terapii, radiolog interwencyjny,
specjalisci i zespoty ds. dostepu naczyniowego, menedzerowie ds. ryzyka, kierownicy ds.

zakupow

Niniejsza notatka zawiera wazne informacje, wymagajace natychmiastowego podjecia
dziatan.

Szanowni Klienci,

Firma BD wydata doradczg notatke bezpieczenstwa, obejmujgcg wszystkie niewygaste numery
partii jednoswiattowych cewnikéw PowerPICC 4Fr (SOLO, jak i bez SOLO) wymienionych w
Zatgczniku 1. Zgodnie z naszymi danymi dystrybucyjnymi, Panstwa instytucja mogta otrzymac ten
produkt.

Opis problemu

Firma BD wydata doradczg notatke bezpieczenstwa, aby poinformowac o zaobserwowanym wzroscie
liczby zgtoszen przekazywanych przez klientéw w niektorych krajach, zwigzanych z wyciekiem ptynu
podczas infuzji. Wycieki te charakteryzujg sie przede wszystkim poprzecznym/obwodowym
peknieciem korpusu jednoswiattowego cewnika PowerPICC 4 Fr (ryc. 1), zaréwno w wersji SOLO, jak
i bez SOLO. Czestos¢ wystepowania w ciggu ostatniego roku wyniosta okoto 0,038% na catym Swiecie
i wedtug doniesien zostaje stwierdzona po implantacji, a mediana czasu pozostawania cewnika w
naczyniu wynosi 44 dni (minimum 4 dni, maksimum 361 dni).

Celem niniejszej notatki doradczej jest poinformowanie klientbw o postepowaniu wyjasniajgcym
prowadzonym przez BD w zwigzku ze zgtoszonym wzrostem liczby wyciekow, przekazanie
wskazéwek klinicznych w przypadku podejrzenia uszkodzenia cewnika oraz informacji dotyczgcych
stosowania wyrobdw i urzgdzen alternatywnych.

Rycina 1: Przyktad pekniecia poprzecznego/obwodowego korpusu cewnika

Firma BD prowadzi postepowanie wyjasniajgce w celu okreslenia gtéwnych przyczyn wzrostu liczby
zgtaszanych probleméw w niektérych krajach. Do tej pory postepowanie nie wykazato zadnych
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nieprawidtowosci w obrebie produkcjitancucha dostaw, a produkty spetniajg wszystkie ustalone
specyfikacje i kryteria dopuszczenia do obrotu. Obecnie nic nie wskazuje na to, ze zwiekszona liczba
zgtoszen jest zwigzana z procesami produkcji cewnikdw lub wyttaczania wezykow cewnika,
surowcami, opakowaniem, transportem ani procesami sterylizaciji.

BD kontynuuje postepowanie wyjasniajgce zwigzane z produktem, materiatem i procesami
produkcyjnymi. Ponadto firma prowadzi dalsze badania m.in. nad zewnetrznymi urzgdzeniami
zabezpieczajgcymi uzywanymi w produkcie, praktykami Kklinicznymi, populacjami pacjentéw,
schematami leczenia, ptynami infuzyjnymi i czasem pozostawania implantéw w naczyniu.

Ryzvko kliniczne
Firma BD stwierdzita wzrost liczby skarg dotyczacych wyciekéw w niektérych krajach.

BD otrzymata zgtoszenia dotyczgce nastepujgcych dziatah niepozgdanych zwigzanych z wyciekami:
wynaczynienie, naciek, przerwanie terapii, zator spowodowany ciatem obcym, obrzek, niezadowolenie
klienta, krwawienie i bol. Przyczyng mogto by¢ uszkodzenie cewnika.

Inne potencjalne szkody mogg obejmowac miedzy innymi zakazenie, zapalenie zyt i zator
powietrzny.

Konieczno$¢ zastosowania wyrobu musi zostaé okreslona przez wykwalifikowanego lekarza. Uzycie i
konserwacja wyrobu muszg by¢ zgodne ze specyfikacjg i instrukcjg uzytkowania.

Nie ma potrzeby usuwania zadnego wszczepionego urzadzenia, o ile nie zachodzi podejrzenie
uszkodzenia cewnika.

Jesli wystepujg objawy, takie jak zwiekszony obwdd konczyny, wyciek ptynu infuzyjnego, zgtaszanie
bolu przez pacjenta itp., mozna podejrzewaé uszkodzenie cewnika, co powinno zosta¢ poddane
dalszej ocenie przez lekarza.

Nie ma koniecznosci zwrotu jakichkolwiek produktéw do BD. Cewniki te mozna nadal
stosowaé, zgodnie z wytycznymi zawartymi w instrukcji obstugi oraz w niniejszej notatce
bezpieczenstwa.

Dzialania, ktore nalezy podja¢ w przypadku podejrzenia uszkodzenia cewnika

1. Natychmiast WSTRZYMAC infuzje.

2. Zgodnie z powszechng praktyka kliniczng, jesli zachodzi podejrzenie zatamania lub innego
wewnetrznego problemu z cewnikiem, w razie potrzeby nalezy rozwazy¢ diagnostyke
obrazowa, w celu oceny stanu i lokalizacji cewnika. Nalezy wykluczy¢ inne nieprawidtowosci,
takie jak niedroznosc cewnika, ktére mogg objawia¢ sie w podobny sposob (np. spowolnienie
lub niemoznos¢ przemieszczania lub aspiracji krwi, czeste alarmy pompy infuzyjne;j).

3. Jesli potwierdzi sie uszkodzenie cewnika, nalezy usung¢ produkt z ciata pacjenta i zastgpic
go odpowiednim urzgdzeniem dostepowym, zgodnie z potrzebami pacjenta.

4. Zajscie nalezy zgtosi¢ w standardowym procesie reklamacyjnym.

Dzialania wymagane od uzytkownika
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1. Zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania produktu i przestrzegac wszystkich przeciwwskazan,
ostrzezen, srodkdéw ostroznosci i instrukcji dostarczonych przez producenta dla wszystkich

ptynéw infuzyjnych, w tym srodkow kontrastowych.

Lekarz moze réwniez rozwazy¢ alternatywne produkty z ponizszej tabeli. Kody produktéw,

objetych notatka, mozna znalez¢ w Zataczniku 1, a w Zatgczniku 2 mozna zapoznac sie z
ich dostepnoscig w poszczegolnych krajach. W celu uzyskania dalszych informacji klinicznych
odpowiedzi na pytania prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem klinicznym/medycznym.

Biezace cewniki PICC objete niniejsza notatka

Rozmiar i Proksymalny Do iniekcji pod
. $rednica odwrotny Dlugosé Liczba . cisnieniem? / .
Opis produktu zewnetrzna stozek (cm) swiatet Zawor? (tempo iniekgji Materiat
(mm) pod ci$nieniem)
Jednoswiatlowy 4Pt Tak
cewnik 4Fr Tak 55 1 Tak Poliuretan
PowerPICC SOLO (1.44) (5 mifs)
Jednoswiatlowy 4Pt Tak
cewnik 4Fr Tak 55 1 Nie Poliuretan
PowerPICC 4Fr (1.44) (5 ml/s)
Tabela 1: Podsumowanie kluczowych cech cewnikdw PICC objetych niniejsza notatkg
Alternatywne cewniki PICC
Rozmiar i Do iniekcji pod Opcja
i$nieniem? /
Opis produktu szl e il Liezez, Zawor? °l5nlen_le_m ii Materiat sherlock
pis p zewnetrzna odwr_otny (cm) Efhicl] ! (tempo iniekcji 3 CGTC
(mm) stozek pod S?
cisnieniem) ’
5Fr Tak Tak
5 Fr POWER =lald 40 1 Tak 18K Silikon Tak
Groshong 1.71 (4 mlis) =
4 Fr Groshong 4Fr Nie ) o
NXT 1.40 60 1 Tak Nie (b.d.) Silikon Tak
5 Fr 5Fr Tak Tak
POWERPICC — 55 1 Tak - Poliuretan Tak
“soLoSsL 1.66 (5 ml/s) -
o Fr 5Fr Tak Tak
POWERPICC ey 55 2 Tak - Poliuretan Tak
5 Fr 5Fr Tak Tak
POWERPICC T 55 1 Nie - Poliuretan Tak
SL 1.66 - - - (5 ml/s) -
o Fr 5Fr Tak Tak
POWERPICC ey 55 2 Nie - Poliuretan Tak
DL 1.81 (5 ml/s)
Tabela 2: Podsumowanie kluczowych cech alternatywnych cewnikéw PICC
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Dziatania BD:

Firma BD bedzie prowadzi¢ dziatania wyjasniajgce i w razie koniecznosci podejmie wszelkie
dziatania dodatkowe.

Dziatania klienta:

Nalezy zapoznac sie z informacjami zawartymi w Zalgczniku 1, aby sprawdzi¢, czy
posiadajg Panstwo cewniki jednoswiattowe PowerPICC 4Fr (SOLO, jak i bez SOLO)
wymienione w tabeli.

Nalezy rozesta¢ te informacje do wszystkich oséb, ktérym sg one niezbedne, w instytucji
i placowkach, do ktérych przekazali Panstwo potencjalnie zagrozony produkt.
Ewentualne problemy nalezy zgtosi¢ w standardowym procesie reklamacyjnym.

Nie ma koniecznosci zwrotu jakichkolwiek produktéw do BD. Cewniki te mozna nadal
stosowac, zgodnie z wytycznymi zawartymi w instrukcji obstugi oraz niniejszg notatkg
bezpieczenstwa. Aby oméwi¢ wymiane na produkty alternatywne, nalezy skontaktowaé
sie z lokalnym przedstawicielem BD.

Wypetni¢ i odestac¢ formularz odpowiedzi klienta, 28 listopada 2024 r. , nawet jezeli nie
posiadajg juz Panstwo w placowce wyrobéw objetych niniejszg notatka.

Dziatania dystrybutora:

Zapoznac sie z informacjami zawartymi w Zataczniku 1, okresli¢, do ktérych placéwek
dostarczono produkty objete niniejszg notatkg i niezwtocznie powiadomi¢ je o
zaistniatej sytuacii.

o Poprosi¢ klientow, aby wypehili i odestali do Panstwa formularz odpowiedzi

klienta do dnia 28 listopada 2024 r.

Wypetni¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi klienta po zakonczeniu dziatan zwigzanych z
uzgadnianiem stanu magazynowedo.
Ewentualne problemy nalezy zgtosi¢ w standardowym procesie reklamacyjnym.

Uzytkownik koncowy Uzytkownik koncowy " ,
posiadajacy zapas z ZEROWYMI Gd.Z|e LA
. wypetniony formularz
produktu zapasami
Wypei¢ formularz w
: catosci i upewnic sie, ze | Wypetnic¢ formularz w
Zakupione : s .
. . wszystkie zalecane catosci i zachowaé . .
bezposrednio od dzi . T . | BDFieldActions@bd.com
BD Ziatania zostaffy kopie niniejszej notatk__l
wdrozone zgodnie z w swojej dokumentacji
wymaganiami
Wypetni¢ formularz w
. calosci i Upewnic sie, ze Wypetni¢ formularz w Zwrécic formularz do
Zakupione od wszystkie zalecane s , .
; ) catosci i zachowac swojego
dystrybutora dziatania zostaty S ,
. . : kopie niniejszej notatki dystrybutora/strony
/strony trzeciej wdrozone zgodnie z - - g
oo w swojej dokumentaciji trzeciej
wymaganiami
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Osoba kontaktowa

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 gtbwnym celem jest bezpieczenstwo pacjentow i
uzytkownikéw oraz dostarczanie produktéw wysokiej jakosci. Przepraszamy za ewentualne

niedogodnosci i z gory dziekujemy za pomoc BD w szybkim i skutecznym rozwigzaniu tej sprawy.

Z powazaniem,

Kinga Stoliriska
Dyrektor, Post Market Quality
EMEA Quality

EMEAFA235 Wersja 1 Strona5z8



< BD

Formularz odpowiedzi klienta — MDS-24-5154
Jednoswiattowe Cewniki PowerPICC 4Fr (SOLO, jak i bez SOLO)

REF: Patrz Zatgcznik 1 Numery partii: Wszystkie numery partii, ktérych waznosc¢ nie wygasta

Nalezy odesta¢ na adres e-mail BDFieldActions@bd.com najpézniej niz 28 listopada 2024 r.

Ponizszy podpis stanowi potwierdzenia zapoznania sie¢ z trescig niniejszej notatki
bezpieczenstwa i wdrozenia wszystkich wymaganych dziatan.

Nazwa konta/organizaciji:

Dziat (w stosownych przypadkach):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie i nazwisko osoby kontaktowej:

Stanowisko:

Kontaktowy numer telefonu: Kontaktowy adres e-mail:

Nazwa dostawcy tego produktu (jesli nie
zostat zakupiony bezpos$rednio od BD)*

Podpis: Data:

Ten formularz nalezy zwrécic¢ zostac zwrécony do BD, aby ta czynno$¢ na koncie klienta zostata zamknieta.

*Jesli niniejsza notatka bezpieczenstwa zostata Panstwu przekazana za posrednictwem dystrybutora/strony trzeciej,
prosimy o odestanie wypetnionego formularza do tej organizacji w celu uzgodnienia stanéw.
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Numer seryjny producenta: US-MF-000017720

Zalgcznik 1 — Kody produktow objetych niniejsza notatka

Rozmi Do iniekcji
A od o
Kod égrdlni o . Liczb cién?eniem? St?(frlcé?:k
Opis produktu produktu uDI ca ugosc -iczba Zawor? / Materiat
f (cm) Swiatet 3CGTC
(ref) zewne (tempo S?
trzna iniekcji pod ’
(mm) ci$nieniem)
(01)0088998903058
2194108 7(17)240731(10) Tak
(01)0080174110266
CK000375 0{17)240131(10) Tak
Jedno$wiatiowy 6194118 (01)0080174113905 Nie
cewnik 4Fr 5(17)240630(10) 4Pt Tak
Power-Lumen 55 1 Tak Poliuretan
PowerPICC 6104335 | (01)0080174113906 | (1.44) (5 ml/s) Nie
SOLO 2(17)240531(10)
(01)0080174113907 Nie
6194355 9(17)240630(10)
(01)0080174113904 Nie
6194108 8(17)240930(10)
(01)0080174110279
CK000388 0(17)240430(10) Tak
(01)0080174113896
2174108 6(17)250331(10) Tak
(01)0080174113900 Nie
6174108
Jednoswiatiowy 0(17)250731(10) | o Tk
cewnik 4Fr 55 1 Nie Poliuretan )
(01)0080174113901 (1.44) (5 mlfs) Nie
PowerPICC 6174118 7(17)250630(10)
(01)0080174113903 Nie
6174355 1(17)251031(10)
22184118 00801741121579 Tak
6174335 00801741139024 Nie
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Zatacznik 2 — Alternatywne kody produktéw PICC wedtug kraju
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