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NOWY
PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA — PI-26-06013

Cewniki zylne Hickman™/Broviac™ Central

REF: Zatgcznik 1 Numery partii: Zatgcznik 1

Rodzaj dziatania: Usunigcie produktu

Uwaga: Radiolodzy interwencyjni, chirurdzy naczyniowi, personel
kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, personel biomedyczny, menedzerowie
zakupow

Ten list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg natychmiastowej uwagi.

Drogi Kliencie,

BD prowadzi dziatania korygujgce bezpieczenstwa w terenie, aby usung¢ konkretne partie
centralnych cewnikéw zylnych Hickman™/Broviac™. Zgodnie z naszymi zapisami
dystrybucyjnymi, Panstwa organizacja mogta otrzyma¢ produkt wymieniony w Zatgczniku 1.

Produkt byt dystrybuowany miedzy lipcem a listopadem 2025 roku.

Typ urzadzenia

Cewniki zylne Hickman™ i Broviac™ sg wykonane ze specjalnie opracowanego i przetworzonego
silikonu. Cewniki sg radiopakowe z zenskimi ztgczami luer lock oraz mankietami SureCuff Tissue
Ingrowth Cuffs do mocowania cewnikdw w tunelu podskérnym. Kazdy cewnik jest dostarczany w
podwdéjnym opakowaniu sterylnym.

Glowne zastosowanie kliniczne urzadzen

Cewniki zylne Hickman™ i Broviac™ sg zaprojektowane do diugoterminowego dostepu do naczyh
oraz u pacjentéw, ktérzy nie majg odpowiedniego obwodowego dostepu zylnego. Dostepne sg w
cewnikach pojedynczych, podwdjnych i potréjnych lumendow. Wszystkie centralne cewniki zylne
Hickman™ i Broviac™ sg przeznaczone do podawania ptyndw dozylnych, produktow
krwiopochodnych, lekow oraz srodkow zywieniowych dla jednosci pozajelitowej, a takze do
odstawienia krwi.

Uwaga: Chociaz cewniki Broviac™ o mniejszym lumenie byly skutecznie stosowane do pobierania
krwi, ich niewielkie rozmiary zwiekszajg ryzyko zakrzepniecia.
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Opis problemu produktu

BD zidentyfikowato na podstawie wewnetrznych inspekcji, ze opakowania niektérych zestawow
cewnikow Hickman™ i Broviac™ moga mie¢ uszkodzenia na zewnetrznej tacce, co moze zaszkodzi¢
sterylnej barierze. Produkt ten posiada podwodjng tacke (tacka zewnetrzna i wewnetrzna).
Wewnetrzna taca, ktéra zawiera cewnik i akcesoria, jest zamknieta wewnagtrz zewnetrznej tacy wraz
z instrukcjami uzycia. Sterylno$¢ zewnetrznej powierzchni wewnetrznej tacy oraz instrukcje
uzytkowania mogg by¢ naruszone.

Obraz 1: Zewnetrzna taca gotowego produktu Obraz 2: Przykfad defektu bariery sterylnej

Ryzyko kliniczne

Chociaz wewnetrzna taca zazwyczaj pozostaje nienaruszona, zewnetrzne przebicie moze
spowodowac¢ skazenie mikroorganizméw podczas manipulacji, co moze stworzy¢ ryzyko infekcji.
Zanieczyszczenie moze powodowac¢ miejscowe zakazenie w miejscu wszczepienia lub postep do
zakazenia krwi zwigzanego z cewnikiem. Leczenie czesto wymaga antybiotykoéw ogdlnoustrojowych,
a jesli jest to klinicznie wskazane, usuniecia i wymiany cewnika. Ciezkie lub nieleczone przypadki
moga prowadzi¢ do sepsy, hospitalizacji i przerwania terapii.

Do tej pory nie odnotowano zadnych skarg ani dziatan niepozgdanych na catym swiecie w zwigzku z
tym problemem.

Dziatania uzytkownikéw klinicznych

¢ Nie zaktadaj zadnego z wymienionych w Zatgczniku 1 cewnikdw i nie wyrzucaj ich.

¢ Nie usuwaj cewnikéw na miejscu, chyba ze podejrzewa sie infekcje lub urzgdzenie nie jest juz
klinicznie potrzebne.

o Codziennie sprawdzaj miejsca wktucia pod katem oznak infekciji.

Dziatania BD:

1. BD prowadzi dochodzenie w tej sprawie i ustalito, ze prawdopodobna przyczyna byta zwigzana
ze sprzetem uzytym do uszczelnienia zewnetrznej tacy. BD wprowadzito korekty sprzetu i
wdrozy dalsze srodki, aby zapobiec nawrotom problemu z tym produktem.
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2. BD zapewni wymiane produktu po otrzymaniu wypetnionego formularza odpowiedzi klienta.

Do tej pory BD nie planuje inicjowa¢ zadnych dalszych porad ani informacji w ramach dalszego
zawiadomiania.

Dziatania klienta:

Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie uzywania wszystkich cewnikéw centralnych
Hickman™/Broviac™, ktore zostaly objete notatkg bezpieczenstwa.

Prosimy o zidentyfikowanie i odizolowanie (kwarantanne) wszystkich nieuzywanych
cewnikéw centralnych Hickman™/Broviac™, ktore zostaly objete notatka
bezpieczenstwa.

Prosimy o odnotowanie numerow serii (lot) i zniszczenie wszystkich nieuzywanych,
dotknietych problemem jednostek.

Prosimy o wypetnienie i odestanie Formularza Odpowiedzi Klienta (nawet jesli w Panstwa
placéwce nie pozostaly zadne zapasy) najpdzniej do 5 lutego 2026 r.Niniejsze zawiadomienie
nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktore powinny byc¢
poinformowane, oraz kazdej organizacji, do ktérej mogty zostaé przekazane potencjalnie
dotkniete problemem produkty.

Prosimy o zapewnienie, ze informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu oraz zwigzane z
nim dziatania byly utrzymywane w swiadomosci personelu przez odpowiedni czas, tak aby
dziatania korygujace byty skuteczne.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z produktami do producenta,
dystrybutora lub lokalnego przedstawiciela, a w razie potrzeby rowniez do kompetentnego
krajowego organu. Zgtoszenia te sg niezwykle wazne, poniewaz dostarczajg istotnych
informaciji o stanie zdrowia.

Dziatania dystrybutora:

Prosimy o natychmiastowe wstrzymanie dystrybucji dotknietych problemem cewnikow
centralnych Hickman™/Broviac™.

Prosimy o zidentyfikowanie, odizolowanie oraz odnotowanie numeréow serii (lot)
wszystkich niedystrybuowanych, dotknietych problemem cewnikéw, a nastepnie o ich
zniszczenie.

Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia wszystkim osobom w Panstwa
organizacji, ktére powinny by¢ poinformowane, oraz kazdej organizacji, do ktérej mogty zostaé
przekazane potencjalnie dotkniete urzadzenia.

Prosimy o zidentyfikowanie wszystkich placéwek, do ktérych zostaly wystane dotkniete
produkty, i o niezwtoczne poinformowanie ich o niniejszym zawiadomieniu:

o Prosimy o przekazanie klientom prosby o wypetnienie i odestanie Formularza
Odpowiedzi Klienta do Panstwa organizacji w celu przeprowadzenia uzgodnien,
najpo6zniej do 5 lutego 2026 r.

o Nie ma obowigzku przesytania formularzy klientéw do BD — nalezy je przechowywac
w Panstwa dokumentacji. Do BD nalezy przestac¢ jedynie finalny, zbiorczy formularz
odpowiedzi.

Prosimy o wypetnienie i odestanie Formularza Odpowiedzi Klienta do BD po
zakonczeniu uzgodnien.
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e Prosimy o zapewnienie, aby informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu oraz

zwigzane z nim dzialania byly utrzymywane w swiadomosci

odpowiedni czas, tak aby dziatania naprawcze byly skuteczne.

personelu przez

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z produktami do producenta, dystrybutora
lub lokalnego przedstawiciela, a w razie potrzeby rowniez do kompetentnego krajowego organu.
Zgtoszenia te sg niezwykle wazne, poniewaz dostarczajg istotnych informacji o stanie zdrowia.

Uzytkownik koncowy z
zapasem

Uzytkownik koncowy z
ZEROWYM zapasem

Gdzie wystaé¢ wypetniony
formularz

Zakupione bezposrednio
od BD

Wypetnij formularz w catosci
Po otrzymaniu BD przetworzy
odpowiedz, a Ty otrzymasz
wymiane za nieuzywany produkt

Wypetnij formularz i zaznacz
pole "brak zapaséow"

BDFieldActions@bd.com

Zakupione od
dystrybutora/zewnetrznej
strony

Wypetnij wszystkie pola
formularza i skontaktuj sie ze
swoim dystrybutorem, aby
ustali¢ wymiane

Woypetnij formularz i zaznacz
pole "brak zapasow"

Zwr6é formularz do
dystrybutora

Skontaktuj sie z osoba referencyjna

Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczgce tego problemu, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem
BD lub lokalnym biurem BD albo napisz e-mail BDFieldActions@bd.com.

Organ Regulacyjny Twojego kraju zostat poinformowany o tej komunikacji skierowanej do klientow.

BD jest zaangazowany w rozwoj opieki zdrowotnej na calym swiecie. Naszymi giéwnymi celami s3g
bezpieczenstwo pacjentéow, bezpieczehnstwo uzytkownikdéw oraz dostarczanie wysokiej jakosci produktow.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowac, i dziekujemy z gory za
pomoc w szybkim i skutecznym rozwigzaniu tego problemu wspdlnie z BD.

Z powazaniem,

Kinga Stolinska
Dyrektor, Post Market Quality
Jakos¢ EMEA

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania opisane w tym zawiadomieniu i
potwierdzita, ze otrzymates notatke bezpieczenstwa.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowéd niezbedny do monitorowania postepow
dziatan korygujgcych.
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Formularz odpowiedzi na klienta — P1-26-06013
Cewniki zylne Hickman™/Broviac™ Central

REF: Zatgcznik 1 Numery partii: Zatgcznik 1

Wroc¢ z odpowiedzig do BDFieldActions@bd.com tak szybko, jak to mozliwe lub najpdézniej do 5

lutego 2026.

o Potwierdzam, ze niniejsze Zawiadomienie o Bezpieczenstwie zostalo przeczytane,
zrozumiane oraz ze wszystkie zalecane dziatania zostaly wdrozone zgodnie z wymaganiami.”

Zaznacz odpowiednie pole ponizej

lw naszej placéwce nie posiadamy zadnych produktow wymienionych w Zatgczniku 1. Dotkniete produkty zostaty
juz wykorzystane.

Wszystkie produkty, ktore nie sg dostepne do zniszczenia, bedg uznane za zutylizowane w Panstwa lokalizacji
i tym samym fizycznie niedostepne, chyba ze zostanie wskazane inaczej.

LUB

[ ] Posiadamy nastepujgce jednostki produktow wymienionych w Zatgczniku 1 i potwierdzamy, ze zostaty
one zniszczone (prosimy o uzupetnienie ponizszej tabeli, podajgc numer serii oraz liczbe zniszczonych
Jednostek. Produkt zastepczy zostanie wystany dopiero po wypetnieniu i odestaniu niniejszego formularza)

REF: Numer partii: Zniszczone jednostki
(wstaw ilo$¢ ponizej)

Nazwa konta/organizaciji:

Oddziat (jesli dotyczy):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie i nazwisko osoby kontaktowej:

Nazwa stanowiska:

Numer telefonu kontaktowego: Adres e-mail kontaktowy:

Nazwa Twojego dostawcy tego produktu
(jesli zakup nie byt rezlizowany
bezposrednio od BD)

Podpis: Data:

Niniejszy formularz musi zostac odestany do BD, aby mozna byto uznac te akcje za zakornczong dla Panstwa konta.
Jesli niniejsze Zawiadomienie o Bezpieczenstwie zostato przekazane Panstwu przez dystrybutora lub strone trzecig, prosimy o odestanie
wypetnionego formularza do tej organizacji w celu przeprowadzenia uzgodnier
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Zalacznik 1 - Produkty objete notatka bezpieczenstwa
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BD

Usuniecie produktu dotyczy wytgcznie kodow produktéw / numerdw serii (Iot) wymienionych ponizej.

Numer producenta SRN: US-MF-000017720

Kod Nazwa produktu Numer Data waznosci uDI
produktu partii
(REF)
0600310CE | Cewnik CV Hickman 7 Fr Dual-Lumen, tacka do HUKSO0783 28-kwiecien 2030 (01)00801741051739(17)300428(10)HUKS0783
ciecia z mankietem SureCuff Tissue Ingrowth
0600520CE | Broviac 4.2 Fr Single-Lumen CV Peel-Apart HUKS 1468 28-maj-2027
Introducer Introducer Kit z mankietem SureCuff
Tissue Ingrowth (01)00801741051807(17)270528(10)HUKS 1468
0600540CE | Broviac 6.6 Fr Single-Lumen CV Peel-Apart-Apart- HUKR0064 28-kwiecien 2029 (01)00801741051821(17)290428(10)HUKR0064
Introducter Kit wprowadzajgcy z mankietem
SureCuff Tissue Ingrowth HUKRO0065 28-cze-2029 (01)00801741051821(17)290628(10)HUKR0065
HUKRO0067 28-cze-2029 (01)00801741051821(17)290628(10)HUKR0067
0600560CE | Cewnik CV Hickman 9.6 Fr Single-Lumen, zestaw HUKSO0776 28-Sie 2029 (01)00801741051845(17)290828(10)HUKS0776
wprowadzajgcy do rozdzielania z mankietem
SureCuff Tissue Ingrowth HUKS0816 28-Sie 2029 (01)00801741051845(17)290828(10)HUKS0816
HUKS1220 28-wrz 2029 (01)00801741051845(17)290928(10)HUKS 1220
HUKU0350 28-stycznia 2030 (01)00801741051845(17)300128(10)HUKU0350
0600570CE | Hickman 7 Fr Dual-Lumen CV Catet, zestaw HUKR1344 28-cze-2029 (01)00801741051869(17)290628(10)HUKR 1344
wprowadzajacy do rozstawiania z mankietem
SureCuff Tissue Ingrowth HUKR1346 28-stycznia 2030 (01)00801741051869(17)300128(10)HUKR1346
HUKR1347 28-cze-2029 (01)00801741051869(17)290628(10)HUKR1347
HUKR1356 28-stycznia 2030 (01)00801741051869(17)300128(10)HUKR1356
HUKR1363 28-cze-2029 (01)00801741051869(17)290628(10)HUKR1363
HUKR1367 28-cze-2029 (01)00801741051869(17)290628(10)HUKR1367
HUKU0242 28-stycznia 2030 (01)00801741051869(17)300128(10)HUKU0242
HUKU0247 28-stycznia 2030 (01)00801741051869(17)300128(10)HUKU0247
HUKU0253 28-stycznia 2030 (01)00801741051869(17)300128(10)HUKU0253
HUKU0266 28-stycznia 2030 (01)00801741051869(17)300128(10)HUKU0266
HUKU0280 28-stycznia 2030 (01)00801741051869(17)300128(10)HUKU0280
HUKU0312 28-stycznia 2030 (01)00801741051869(17)300128(10)HUKU0312
HUKU0344 28-stycznia 2030 (01)00801741051869(17)300128(10)HUKU0344
HUKU0354 28-stycznia 2030 (01)00801741051869(17)300128(10)HUKU0354
0600620CE | Hickman 12 Fr Dual-Lumen CV Cateter, zestaw HUJY0302 28-paz 2029 (01)00801741051913(17)291028(10)HUJY0302
wprowadzajgcy do rozstawiania z mankietem
SureCuff Tissue Ingrowth HUJY1095 28-paz 2029 (01)00801741051913(17)291028(10)HUJY 1095
HUJZ1332 28-Lis 2029 (01)00801741051913(17)291128(10)HUJZ1332
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Kod Nazwa produktu Numer Data waznosci uDI
produktu partii
(REF)
0600620CE | Hickman 12 Fr Dual-Lumen CV Cateter, zestaw HUJZ1336 28-Lis 2029 (01)00801741051913(17)291128(10)HUJIZ1336
wprowadzajacy do rozstawiania z mankietem
SureCuff Tissue Ingrowth HUJZ1339 28-Lis 2029 (01)00801741051913(17)291128(10)HUJZ1339
HUJZ1340 28-Lis 2029 (01)00801741051913(17)291128(10)HUJIZ1340
HUKR1349 28-mar 2030 (01)00801741051913(17)300328(10)HUKR 1349
HUKS0784 28-kwiecien 2030 (01)00801741051913(17)300428(10)HUKS0784
HUKS1217 28-kwiecien 2030 (01)00801741051913(17)300428(10)HUKS1217
HUKU0351 28-cze-2030 (01)00801741051913(17)300628(10)HUKU0351
Cewnik CV Hickman 10 Fr Triple-Lumen, zestaw HUKR1370 28-Sie 2029 (01)00801741052019(17)290828(10)HUKR1370
wprowadzajgcy do rozstawiania z mankietem
SureCuff Tissue Ingrowth HUKS1219 28-wrz 2029 (01)00801741052019(17)290928(10)HUKS1219
0606560CE HUKU0255 28-stycznia 2030 (01)00801741052019(17)300128(10)HUKU0255
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