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AKTUALIZACJA
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA — P1-26-06000

Jednorazowe aparaty Bard™ Marquee™ do biopsji
gruboigtowej

Nr kat.: Patrz tabela 1 Numery serii: Patrz tabela 1

Do wiadomosci: Personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, personel
biomedyczny, menedzerowie ds. zakupow

Informacje zawarte w niniejszym pismie wymagajg natychmiastowego podjecia dziatan.

Szanowni Panstwo,

Firma BD prowadzi dziatania korygujgce z zakresu bezpieczehstwa, majgce na celu wycofanie z rynku
okreslonych serii jednorazowych aparatow Bard™ Marquee™ do biopsji gruboigtowej. Nasze
dane dystrybucyjne wskazuja, ze mogli Panstwo otrzymaé produkt objety niniejszg notatkg i
wymieniony w tabeli 1. Produkt byt rozprowadzany miedzy czerwcem a pazdziernikiem 2025.

Numer SRN producenta: US-MF-000017556

Nr kat. (REF) Nr serii uDI Data waznosci
MQ1210 0001618258 (01)00801741097119(17)280328(10)0001618258 28 marca 2028
MQK1210 0001618867 (01)00801741097263(17)280328(10)0001618867 28 marca 2028
0001632675 (01)00801741097263(17)280628(10)0001632675 28 czerwca
2028

Tabela 1: produkty objete niniejszg notatka

Wycofaniu podlegajg wytgcznie produkty o numerach katalogowych i numerach serii podanych w
Tabeli 1.

Typ wyrobu
Jednorazowy aparat i zestaw do biopsji gruboigtowej Marquee(TM) jest dostarczany w biato-zielonym

opakowaniu i zawiera jednorazowy aparat Marquee™ do biopsji gruboigtowej, dopasowang kaniule
koncentryczng i mandryn koncentryczny.

Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu

Jednorazowy aparat i zestaw Bard™ Marquee™ do biopsji gruboigtowej jest przeznaczony do
pozyskiwania materialu z tkanek miekkich, takich jak watroba, nerki, prostata, sledziona, wezty
chtonne oraz rézne guzy tkanek miekkich. Nie jest przeznaczony do stosowania w obrebie kosci.
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Opis nieprawidtowosci

We wrzesniu 2024 roku firma BD rozpoczeta dziatania korygujgce z zakresu bezpieczenstwa (numer
poprzedniej notatki FSN PI-24-5070) dla konkretnych partii jednorazowych wyrobéw Marquee™ do
biopsji gruboigtowej, ktére potencjalnie wyprodukowano bez nacigcia na tylnej stronie igty (rysunek 1),
co skutkowato niewystarczajgcym zabezpieczeniem igty wewnatrz urzgdzenia. W ramach dziatan
naprawczych zwigzanych z tym problemem, firma BD skontrolowata wszystkie pozostate partie
montowanych podzespotéw z igta, ktdre pozostaty w zakladzie produkcyjnym. Od tej pory firma BD
potwierdzita, ze jedna partia podzespotu, ktérg poddano kontroli, mogta nie zosta¢ odpowiednio
posegregowana, przez co okreslone serie jednorazowych aparatow do biopsji gruboigtowej
Marquee™, ktére wyprodukowano z zastosowaniem tego podzespotu, bedg zawieraC igly
nieodpowiednio sprawdzone pod katem obecnosci wciecia na tylnej czesci.
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Ryc. 1: Igta Marquee, surowiec, z nacieciem i bez wciecia na koncéwce

Ryzvyko kliniczne

Istnieje potencjalne ryzyko powaznych urazéw, w tym uszkodzenia tkanek i krwawienia, u pacjentéw,
uzytkownikéw i pracownikow na sali zabiegowej, ze wzgledu na ryzyko odtgczenia i nieprawidtowego
wprowadzenia igly spowodowanego jej wystrzeleniem z urzgdzenia. Nie nalezy uzywac aparatéw
dotknietych tym problemem.

Dotychczas zgtoszono jedng (1) reklamacje zwigzang z powyzszg nieprawidtowoscia. Byta powigzana
z awarig w raporcie o zdarzeniach niepozgdanych. Nie odnotowano Zzadnych obrazen zwigzanych z
zaistniatg sytuacja.

Dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik kliniczny:

o Zaprzestaé uzywania produktéw objetych niniejszg notatkg i je wyrzucic. Zastgpi¢ produktem
réwnowaznym klinicznie.

¢ Nie wydano zalecenia dalszego monitorowania pacjentow poddanych biopsji za pomoca

jednorazowego aparatu Marquee™ do biopsji gruboigtowej objetego niniejszg notatka.
Ewentualna nieprawidtowos¢ zostataby zauwazona w momencie wykonywania biops;ji.

Dziatania, ktére powinna podja¢ firma BD:

1. BD prowadzi postepowanie wyjasniajgce w sprawie niewystarczajgcego procesu inspekcji i
wdrozy odpowiednie srodki, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu takiej sytuacii.

2. Firma BD podjefa dziatania majgce na celu okreslenie zrédta problemu braku naciecia i
ustalita, ze przyczyng jest niewlasciwa praktyka postepowania z materiatami, oczyszczania
linii produkcyjnej i inspekcji. Aby rozwigzaé ten problem, BD wdrozyta zweryfikowang metode
testowg wykrywajgcg obecnos¢ wciecia na koncu igty podczas procesu produkcyjnego.
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Ponadto firma zoptymalizowata praktyki obstugi i przechowywania materiatéw, ulepszyta
konfiguracje stanowisk roboczych oraz zaktualizowata procedury produkcyjne, aby zapobiec
ponownemu wystgpieniu takiej sytuacji.

3. Po otrzymaniu wypetnionego formularza odpowiedzi klienta BD zapewni produkty na
wymiane.

4. Obecnie BD nie planuje przekazywac dalszych zalecenh ani informacji w formie kolejnej notatki
bezpieczenstwa.

Dziatania, ktére powinien podja¢ klient:

e Zaprzesta¢ uzywania wszelkich niewykorzystanych jednorazowych aparatéw Bard™
Marquee™ do biopsji gruboigtowej objetych niniejszg notatka.

e Zidentyfikowa¢ i odizolowa¢ wszystkie niewykorzystane jednorazowe aparaty Bard™
Marquee™ do biopsji gruboigtowej objete niniejszg notatka.

e Zanotowac¢ numery partii i zniszczy¢ wszystkie niezuzyte jednostki objete niniejszg notatka.

o Woypehi¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi klienta do 15 lutego 2026 r, nawet jezeli nie
posiadajg juz Panstwo w placéwce wyrobéw objetych niniejsza notatka.

o Rozesfa¢ te informacje do wszystkich zainteresowanych w Panstwa instytucji i placowkach,
do ktérych przekazali Panstwo produkty potencjalnie objete niniejszg notatkg (jezeli dotyczy).

e Prosimy o zachowanie swiadomosci tego powiadomienia i zwigzanych z nim dziatan przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ podjetych dziatan naprawczych.

o 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, ktére powinien podja¢ dystrybutor:

e Zakonczy¢ dystrybucje.

e Zidentyfikowac, odizolowa¢ i zapisaC numery partii wszystkich niewykorzystanych
jednorazowych aparatow Bard™ Marquee™ do biopsji gruboigtowej objetych niniejszg
notatkg, a nastepnie je zniszczy¢.

¢ Rozesta¢ te informacje do wszystkich zainteresowanych w Panstwa instytucji i placowkach,
do ktérych przekazali Panstwo produkty potencjalnie objete niniejszg notatka.

¢ Zidentyfikowaé placéwki, do ktérych dostarczajg Panstwo produkty objete niniejszg notatkg i
niezwtocznie przekazac¢ im informacje w niej zawarte.

o Spowodowaé, aby klienci wypetnili i odestali formularz odpowiedzi do 15 lutego 2026
r, w celu uzgodnienia stanu zapasow.

o Nie ma obowigzku zwracania formularzy odpowiedzi do BD, nalezy je przechowywac
w swojej placéwce. Nalezy odesta¢ tylko ostateczny skonsolidowany formularz
odpowiedzi.

e Woypetni¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi klienta po zakohczeniu dziatan zwigzanych z
uzgadnianiem stanu zapasow.

¢ Prosimy o zachowanie swiadomosci tego powiadomienia i zwigzanych z nim dziatan przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ podjetych dziatan naprawczych.

e Wszystkie incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszaé producentowi lub
przedstawicielowi lokalnemu, a w razie potrzeby wtasciwemu organowi krajowemu, poniewaz
pozwala to uzyskac¢ istotne informacje zwrotne.
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Uzytkownik koncowy
posiadajacy zapas produktu

Uzytkownik koncowy
NIEPOSIADAJACY
produktu

Do kogo wystaé
wypetniony formularz

Zakupione
bezposrednio od
BD

Wypetni¢ caty formularz.

Po otrzymaniu, BD przetworzy
zawarte w nim informacje i
otrzymajg Panstwo produkty na
wymiane za nieuzyty produkt.

Wypefni¢ formularz i
zaznaczy¢ opcje
oznaczajgcg brak

posiadanych zapasow
produktu.

BDFieldActions@bd.com

Zakupione od
dystrybutora
losoby trzeciej

Wypehi¢ wszystkie pola
formularza i skontaktowac sie z
dystrybutorem w celu
uzgodnienia wymiany.

Wypetni¢ formularz i
zaznaczy¢ opcje
o0znaczajgca brak

posiadanych zapasow
produktu.

Zwréci¢ formularz do
dystrybutora

Kontakt

W razie pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem BD, lokalnym biurem BD lub na adres
mailowy BDFieldActions@bd.com.

O niniejszej notatce skierowanej do klientow poinformowalismy odnosne krajowe agencje regulacyjne.

Firma BD zobowigzata sie tworzy¢ zdrowszy Swiat™. Naszym gtéwnym celem jest bezpieczenstwo
pacjentéw i uzytkownikébw oraz dostarczanie produktéw wysokiej jakosci. Przepraszamy za
ewentualne niedogodnosci i z gory dziekujemy za pomoc w szybkim i skutecznym rozwigzaniu tej
sprawy.

Z powazaniem,,

Kinga Stolinska
Director, Post Market Quality
EMEA Quality

Wazne jest, aby podjeli Panstwo dziatania opisane w notatce bezpieczenstwa i
potwierdzili jej otrzymanie.

Odpowiedz z Panistwa instytucji jest niezbedna w procesie monitorowania postepow
dziatah naprawczych.
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Formularz odpowiedzi klienta - P1-26-06000

Jednorazowe aparaty Bard™ Marquee™ do biopsji gruboigtowej

Nr kat.: Patrz tabela 1 Numery serii: Patrz tabela 1

Prosimy o jak najszybszy zwrot na adres BDFieldActions@bd.com — najpdzniej do 15 luteqo 2026 r.

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

Prosze zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz

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

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

LUB
[] Nasza placowka posiada nastepujgce zapasy produktéw objetych niniejszg notatkg i wymienionych w
Zataczniku 1 i potwierdzamy, ze zostaly one zniszczone (Prosze wypetnic ponizszg tabele, podajgc numer
partii i liczbe zniszczonych jednostek. Produkty na wymiane 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: Kod pocztowy:

Osoba do kontaktu:

Stanowisko:

Numer telefonu: Adres e-mail:

Nazwa dostawcy tego produktu (jesl/i nie Nazwa dostawcy tego produktu (jesli nie
pochodzi bezpo$rednio od BD) pochodzi bezpo$rednio od BD)

Podpis: Data:

W celu zamkniecia dziatania dla konta klienta nalezy odestac formularz do firmy BD.*Je$li otrzymali Parnstwo niniejszg notatke bezpieczeristwa od
dystrybutora/osoby trzeciej, prosimy o odestanie wypetnionego formularza do tego dystrybutora/osoby trzeciej w celu uzgodnienia stanu zapasow.
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