<BD

22 mai 2025

URGENT: NOTIFICARE iN MATERIE DE SIGURANTA
IN TEREN — MDS-25-5274

Cateter IV ecranat BD® Insyte™ Autoguard™

REF: Consultati Tabelul 1 Numerele de lot: Consultati Tabelul 1

Tipul actiunii: Retragerea produsului

In atentia: personalului clinic, managerilor de risc, personalului
biomedical, managerilor de achizitii

Aceasta scrisoare contine informatii importante care necesitd atentia dumneavoastra imediata.

Stimate client,

BD desfasoara o actiune corectiva in materie de siguranta in teren pentru a elimina anumite loturi de
cateter IV ecranat Insyte™ Autoguard™ . Conform evidentelor noastre de distributie, este posibil ca
organizatia dumneavoastra sa fi primit produsul afectat din Tabelul 1. Produsul a fost distribuit intre
septembrie 2024 si aprilie 2025.

SRN al producatorului: US-MF-000017719

Cod produs (REF) Numar de lot uDI Data expirarii
382944 4298108 00382903829446 30-SEP-2027
381811 4208538 00382903818112 31-AUG-2026
381923 4282308 00382903819232 30-1UL-2027

Tabelul 1: Produsul afectat

Aceasta retragere a produsului este limitatd la numerele de lot mentionate in Tabelul 1. Nu sunt
afectate alte coduri de produse sau numere de lot. Anexa 1 aratd amplasarea codului
produsului/numarului de lot.

Descrierea problemei

Pe baza feedback-ului clientilor, BD a identificat faptul ca in timpul introducerii cateterului, acul se
retrage lent sau nu se retrage. Retragerea lenta sau inexistenta poate necesita incercari repetate de
retragere a acului prin apasarea butonului. Exista, de asemenea, posibilitatea ca un ac sa raméana
expus, in ciuda incercarilor de ecranare. Ca urmare, eliminam anumite loturi enumerate in Tabelul 1.
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Problema

Acul expus poate provoca o leziune prin intepatura de ac de la un ac contaminat. Ranile prin intepatura
de ac contaminate pot duce la transmiterea agentilor patogeni din sdnge (cu posibile seroconversii),
care au potential de risc pe termen lung pentru sanatate. Daca trebuie plasat un al doilea cateter IV
periferic din cauza esecului retragerii acului, acest lucru poate duce la o scurtd intarziere a
tratamentului.

in cazul In care medicul intalneste un dispozitiv dintr-un lot afectat, dispozitivul nu trebuie utilizat si
trebuie eliminat imediat. Pentru dispozitivele care au fost implementate si sunt utilizate in prezent sau
daca a fost utilizat anterior un dispozitiv afectat, nu sunt necesare activitati suplimentare de urmarire
pentru pacientii care au finalizat tratamentul.

Pana in prezent, au existat 175 de reclamatii si niciun eveniment advers la nivel mondial legat de
aceasta problema.

Actiuni ale utilizatorului clinic

o Incetati utilizarea si distrugeti orice dispozitiv afectat neutilizat.

e Pentru dispozitivele care au fost implementate si sunt utilizate Tn prezent sau daca a fost
utilizat anterior un dispozitiv afectat, nu sunt necesare activitati suplimentare de urmarire
pentru pacientii care au finalizat tratamentul.

Actiuni BD

BD continua sa investigheze cauza principala si va lua masuri pentru a preveni reaparitia acestei
probleme.

BD va furniza Tnlocuire pentru toate produsele afectate.

Actiuni ale clientilor:

o Incetati utilizarea oricarui cateter IV ecranat Insyte™ Autoguard™ neutilizat afectat.

o |dentificati si puneti in carantina toate produsele neutilizate afectate cateter ecranat Insyte™
Autoguard™.

* Notati numerele de lot si distrugeti toate aparatele afectate neutilizate.

e Completati si returnati Formularul de raspuns din partea clientului chiar daca nu mai aveti
stocuri ramase in unitatea dumneavoastra pana la 19 iunie 2025.

o Distribuiti aceasta notificare tuturor celor care trebuie sa fie informati in cadrul organizatiei
dumneavoastra sau in orice organizatie in care au fost transferate produsele potential
afectate.

e Daca intdmpinati probleme, va rugam sa raportati ca reclamatie conform procesului obisnuit.
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Actiuni ale distribuitorului:

« Incetati distributia.
« Identificati, puneti in carantina, notati numerele de lot si apoi distrugeti toate cateterele 1V
ecranate Insyte™ Autoguard™ afectate nedistribuite.
» |dentificati unitatile in care ati distribuit produsul afectat si anuntati-le imediat despre aceasta
notificare.
o Cereti clientilor dumneavoastra s& completeze si sa trimita Formularul de raspuns din
partea clientului la organizatia dumneavoastra pentru actualizarea evidentelor pana la
19 iunie 2025.
e Completati si returnati formularul de raspuns din partea clientului dupa finalizarea activitatilor
de actualizare a evidentelor.
e Daca intmpinati probleme, va rugam sa raportati ca reclamatie conform procesului obisnuit.

Utilizator final cu

Utilizator final cu

Unde se trimite

inventar inventar ZERO formularul completat
Achizitionat direct de | Completati formularul | Completati formularul | BDFieldActions@bd.com
la BD in Tntregime si bifati casuta care
indica ,fara inventar”
La primirea

raspunsului, BD va
procesa raspunsul si
veti primi inlocuire
pentru produsul
neutilizat

Achizitionat de la un
distribuitor/o terta
parte

Completati toate
campurile din formular
si contactati

Completati formularul
si bifati casuta care
indica ,fara inventar”

Intoarceti formularul la
distribuitorul dvs.

distribuitorul
dumneavoastra pentru
a aranja emiterea
inlocuire

Persoana de referintad de contact

Daca aveti intrebari in legatura cu acest lucru, contactati reprezentantul BD local sau la adresa de e-
mail BDFieldActions@bd.com

Confirmam faptul cd am informat agentiile de reglementare despre aceste actiuni.

BD este angajata in dezvoltarea domeniului sanéatétii. Obiectivele noastre principale sunt siguranta
pacientilor si siguranta utilizatorilor si asigurarea unor produse de calitate. Ne cerem scuze pentru
neplacerile provocate de aceasta situatie si va multumim pentru ca sprijiniti BD in solutionarea
acesteia intr-un mod cat mai rapid si eficient posibil.

Cu stima,

EMEAFA258 Revizia 1 Pagina 3 din 6


mailto:BDFieldActions@bd.com
mailto:BDFieldActions@bd.com

& BD

Kinga Stolinska
Director, Calitate ulterior introducerii pe piata
EMEA Quality
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Formular de raspuns din partea clientului — MDS-25-5274

Cateter IV ecranat BD® Insyte™ Autoguard™
REF: Consultati Tabelul 1 Numerele de lot: Consultati Tabelul 1

Returnati la BDFieldActions@bd.com cat mai curand posibil sau cel tarziu pana la data de 19 iunie
2025

o Confirm ca aceasta notificare in materie de siguranta in teren a fost citita si inteleasa si ca
toate actiunile recomandate au fost puse in aplicare conform cerintelor.

Bifati caseta corespunzatoare de mai jos

] Nu detinem niciun produs afectat conform listei din Tabelul 1 in unitatea noastra. Produsul afectat a fost
utilizat.

Toate produsele care nu sunt disponibile pentru distrugere vor fi considerate ca fiind eliminate Ila locatia dvs.
si, prin urmare, indisponibile din punct de vedere fizic, cu exceptia cazului in care se specifica altfel.

SAU
] Detinem urmatoarele aparate din produsul afectat, conform listei din Tabelul 1, si confirm c& aparatele
au fost distruse (V& rugam sa completati tabelul de mai jos cu numarul de lot si numarul de aparate distruse
Tnlocuire produsului va fi trimis numai dupa completarea si returnarea acestui formular).

REF: Numarul/numerele Unitati distruse/restituite
de lot: (introduceti cantitatea mai jos)

Numele contului/organizatiei:

Departamentul (daca este cazul):

Adresa:

Codul postal: Orasul:

Numele de contact:

Titlul postului:

Numarul de telefon de contact: Adresa de e-mail de contact:

Numele furnizorului dumneavoastra
pentru acest produs (in cazul in care
produsul nu a fost furnizat direct de cétre
BD)
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Semnatura:

Data:

Acest formular trebuie returnat la BD inainte ca aceastd actiune s4 fie consideraté incheiaté pentru contul dumneavoastra. *In cazul in care vi s-a
transmis aceasta Notificare in materie de sigurantd in teren prin intermediul unui distribuitor/unei terte parti, va rugdm sa returnati formularul completat
organizatiei respective in scopul actualizérii evidentelor.

Anexa 1 - Codul produsului/ldentificare numar de lot.

Imagine reprezentativa a locului unde trebuie localizate informatiile privind codul produsului si numarul de lot.
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