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18 pazdziernika 2024 r.

PILNE: UWAGA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
W TERENIE - P1-24-5089

Cewnik do ablacji Venclose™ RF

REF: VCOUS6F100, VCOUS6F60 Numery partii: patrz Zatgcznik 1

Rodzaj dziatania: w terenie

Uwaga: Personel kliniczny, Menedzerowie ds. ryzyka, Personel
biomedyczny, Menedzerowie ds. zakupow

Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagaja natychmiastowej uwagi.

Szanowny Kliencie,

Firma BD prowadzi dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa w terenie w odniesieniu
do okreslonych partii cewnika do ablacji Venclose™ RF. Wedtug naszych danych dystrybucyjnych
Panstwa organizacja mogta otrzymaé produkt, ktérego dotyczy Zatgcznik 1. Produkt byt
dystrybuowany miedzy grudniem 2023 r. a wrzesniem 2024 r.

Opis problemu

Stwierdzono, ze cewniki do ablacji Venclose™ RF mogty zosta¢ wyprodukowane z wewnetrznymi
btedami okablowania, ktére mogty powodowac niedoktadne wykrywanie temperatury. Ten biad
w konfiguracji przewodéw moégt powodowaé niedoktadne wykrywanie temperatury oraz to,
ze urzadzenie osiggnie temperature wyzszg niz zamierzona, podczas gdy uzytkownik otrzyma
nieprawidtowe ostrzezenia, ze cewnik nie osiggnat temperatury.

Ryzyko kliniczne

Problem ten moze skutkowa¢ nadmiernym cieptem, ktére moze powodowaé nastepujgce problemy,
potencjalnie wymagajgce dodatkowej opieki medycznej, jesli wystgpig: uszkodzenie nerwdw
spowodowane cieptem, oparzenia skory, trudnosci z usunieciem, uszkodzenie leczonych naczyn lub
naczyn sagsiadujgcych, zakrzepica wywotana cieptem endotermicznym, zakrzepica zyt gtebokich, bal,
przebarwienia skory lub zator elementéw urzadzenia. Zakrzepica i zator elementéw urzgdzenia mogg
prowadzi¢ do zatorowosci ptucne;j.

Do tej pory wptynety cztery skargi od lekarzy zwigzane z tg wadg produkcyjng i zadna z nich nie byta
zwigzana ze zgtoszonym zdarzeniem niepozadanym. Zatem zaobserwowany wskaznik tego problemu
wynosi okoto 0,002% produktéw w dystrybuciji.

Dziatania uzytkownika klinicznego

1. Nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania produktu i podda¢ go kwarantannie.
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2. Urzadzenia, ktérych to dotyczy, nie powinny by¢ uzywane do czasu niezbednej aktualizaciji
oprogramowania generatora Venclose™ RF, kod produktu VCOUSRFG1 (patrz zatgcznik
2). We wszystkich zgtoszonych przypadkach z tymi btedami okablowania, problemy
Z osiggnieciem zamierzonej temperatury byly widoczne podczas zabiegu i nie zgtoszono
zadnej szkody dla pacjenta. Mozliwe zdarzenia niepozgdane zwigzane z tg kwestig
sg uznanymi powiktaniami procedur ablacji zylnej, a pacjenci sg rutynowo monitorowani
pod katem tych zdarzen. Pacjenci poddani zabiegowi z uzyciem cewnika do ablaciji
Venclose™ RF, u ktorych wystgpity trudnosci z osiggnieciem pozgdanej temperatury,
mogg wymagac dodatkowej obserwacji wykraczajgcej poza zwykty standard opieki wedtug
uznania lekarza prowadzgcego.

3. Po otrzymaniu aktualizacji oprogramowania generatora Venclose™ RF (kod produktu
VCOUSRFG1) mozna uzywac¢ produktéw wymienionych w zatgczniku 1 do niniejszego
powiadomienia.

Uwaga: Cewniki do ablacji Venclose™ RF, ktére nie sg wymienione jako zagrozone zgodnie
z zatgcznikiem 1, mogg by¢ nadal uzywane.

Dziatania BD:

1. Firma BD zbadata te kwestie i wdrozyta odpowiednie srodki, aby zapobiec ponownemu
wystgpieniu tego problemu z produktem.

2. Firma BD ustalita, ze mozna dokonac¢ aktualizacji oprogramowania generatora Venclose ™
RF, z zastrzezeniem walidacji i zatwierdzen regulacyjnych, w stosownych przypadkach,
co umozliwi generatorowi Venclose™ RF identyfikacje btedow okablowania w cewnikach
do ablacji Venclose™ RF, ktore sg objete zakresem niniejszego zawiadomienia przed ich
uzyciem.

3. Firma BD skontaktuje sie z placowka klienta w celu zorganizowania aktualizacji generatora
Venclose do wersji 3.35. Aktualizacja, z zastrzezeniem walidacji i zatwierdzen
regulacyjnych, zostanie przeprowadzona przez przedstawiciela BD po wypetnieniu
formularza odpowiedzi klienta.

Dziatania klienta:

e Zaprzestac¢ uzywania nieuzywanego cewnika do ablacji Venclose™ RF.

o Zidentyfikowa¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie nieuzywane cewniki do ablacji
Venclose™ RF.

o Cewniki do ablacji Venclose™ RF, ktorych to dotyczy, nie powinny by¢ uzywane
do czasu niezbednej aktualizacji oprogramowania generatora Venclose ™ RF, kod
produktu VCOUSRFG1 (patrz zatgcznik 2).

o Nalezy wypetni¢ i odestac formularz odpowiedzi klienta do 21 listopada 2024 r., nawet jesli
nie posiadajg Panstwo juz zadnych zapasow w swojej instytucji, wyraznie wskazujgc
odpowiednig osobe kontaktowg w swojej placowce, ktora bedzie wspiera¢ aktualizacje
oprogramowania, jesli bedzie dostepna.
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Nalezy rozesta¢ niniejsze powiadomienie do wszystkich oséb, ktére powinny by¢ o tym
poinformowane w Panstwa organizacji lub do kazdej organizacji, do ktérej zostaty
przeniesione potencjalnie zagrozone produkty.

Jesli wystgpig jakiekolwiek problemy, prosimy o zgtoszenie reklamacji zgodnie z normalnym
procesem.

Dziatania dystrybutora:

Zaprzestanie dystrybucji.

Zidentyfikowa¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie nierozprowadzone cewniki do ablaciji

Venclose™ RF.

o Generator Venclose™ RF (kod produktu VCOUSRFG1), ktéry jest uzywany

w potgczeniu z cewnikiem Venclose™ RF, zawiera oprogramowanie, ktére wymaga
aktualizacji przed uzyciem cewnikéw do ablacji Venclose™ RF. Cewniki do ablaciji
Venclose™ RF, ktore nie sg wymienione jako zagrozone zgodnie z zatgcznikiem 1,
mogg by¢ nadal uzywane przez klientéw.

Nalezy zidentyfikowac¢ zaktady, w ktorych rozprowadzono produkt, ktérego dotyczy problem, i

niezwtocznie je o tym powiadomic.

niniejszego zawiadomienia.

Popro$ swoich klientow o wypetnienie i odestanie formularza odpowiedzi klienta do Twojej

organizacji w celu uzgodnienia do 21 listopada 2024 r.

Wypetnij i odeslij formularz odpowiedzi klienta po zakohczeniu dziatan zwigzanych

Z uzgadnianiem.

Jesli wystgpig jakiekolwiek problemy, prosimy o zgtoszenie reklamacji zgodnie z normalng

procedura.
Uzytkownik koncowy Uzytkownik Gdzie wysta¢ wypetniony
z zapasami koncowy z formularz
ZEROWA iloscia
zapasow
Zakupione Wypetnij formularz w catosci | Wypetnij formularzi | BDRegAffairs GSA@bd.com

bezposrednio
od BD

i upewnij sie, ze wszystkie
zalecane dziatania zostaty
wdrozone zgodnie z
wymaganiami.

zaznacz pole "brak
produktu na stanie".
Zachowaj kopie tego

powiadomienia do

swojej dokumentaciji

Zakupione od
dystrybutora/
/3 strony

Wypetnij formularz w catosci
i upewnij sie, ze wszystkie
zalecane dziatania zostaty

wdrozone zgodnie z
wymaganiami.

Wypetnij formularz i
zaznacz pole "brak
produktu na stanie".
Zachowaj kopie tego
powiadomienia do
swojej dokumentacji

Zwro6c¢ formularz do
dystrybutora

Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem BD lub lokalnym
biurem BD pod nr telefonu: 728-440-504 lubmo e-mail: radoslaw.skibinski@bd.com.
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Potwierdzamy, ze odpowiednie agencje regulacyjne zostaty poinformowane o tych dziataniach.

Firma BD jest zaangazowana w rozw¢j Swiata zdrowia™. Naszymi gtéwnymi celami sg
bezpieczenstwo pacjentow i uzytkownikow oraz dostarczanie produkiéw wysokiej jakosci.
Przepraszamy za niedogodnosci zwigzane z tg sytuacja i z gory dziekujemy za pomoc firmie BD w jak
najszybszym i najskuteczniejszym rozwigzaniu tej kwestii.

Z powazaniem,

Kinga Stolinska
Dyrektor ds. jako$ci po wprowadzeniu na rynek
Jakos¢ EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta - PI-24-5089

Cewnik do ablacji Venclose™ RF

REF: VCOUS6F100, VCOUS6F60 Numery partii: patrz Zatgcznik 1

Wyslij wiadomos¢ zwrotng na adres BDRegAffairs GSA@bd.com jak najszybciej lub nie pézniej niz 21
listopada 2024 r.

o Potwierdzam, ze niniejsza Informacja o bezpieczenstwie w terenie zostata przeczytana,
zrozumiana i ze wszystkie zalecane dziatania zostaly wdrozone zgodnie z wymaganiami.

Zaznacz (v") nastepujace opcje:

Opcja 1: W naszym zaktadzie nie ma zadnego produktu objetego wadg wymienionego w Zataczniku 1.
Produkty, ktérych to dotyczy, zostaty zuzyte. (Generator Venclose™ RF nie bedzie zatem wymagat

aktualizacji oprogramowania, jak opisano w niniejszym powiadomieniu).

Wszystkie produkty, ktore nie sg dostepne do kwarantanny, zostang uznane za zuzyte w lokalizacji
uzytkownika, a zatem fizycznie niedostepne, chyba ze okreslono inaczej.

Opcja 2: W naszym posiadaniu znajdujg sie nastepujgce produkty objete wadg wymienione w Zataczniku 1
i potwierdzamy, ze jednostki te zostaly poddane kwarantannie (prosze wypetni¢ ponizszg tabele, podajgc
numer partii i liczbe jednostek poddanych kwarantannie).

REF: Numer(y) serii: Produkty poddane kwarantannie (wstawi¢
ilos¢ ponizej)

W przypadku Opciji 2: Prosimy o podanie imienia i nazwiska przedstawiciela organizacji, ktéry bedzie osobg do
kontaktu w celu wsparcia aktualizacji oprogramowania generatora RF Venclose ™:

Osoba do kontaktu Stanowisko Telefon E-mail
Opcja 2: Nie posiadamy generatora Venclose™ RF. |:|

Nazwa instytucji/organizacji:

Dziat (jesli dotyczy):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Nazwa kontaktu: Tytul stanowiska:

Numer telefonu kontaktowego: Kontaktowy adres e-mail:
Podpis: Data:

Formularz ten musi zosta¢ odestany do BD, zanim akcja ta zostanie uznana za zamknietg dla Twojego konta.
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Zalgcznik 1 - Kod produktu i numery partii

Niniejsze zawiadomienie jest ograniczone do kodéw produktéw i numerdéw partii wymienionych
w Zatgczniku 1. Nie dotyczy innych kodéw produktéw.

SRN producenta: US-MF-000001372

Nazwa prfdoudktu Numer serii UDI-DI Data wygasniecia
produktu (REF)
73310842 | (01)00858254006244(17)251005(10)73310842 | 5 pazdziernika 2025 r.
73310925 | (01)00858254006244(17)251009(10)73319925 | 9 pazdziernika 2025 r.
73388088 | (01)00858254006244(17)251023(10)73388088 | 23 pazdziernika 2025 r.
73623196 | (01)00858254006244(17)251109(10)73623196 | 9 listopada 2025 r.
73923359 | (01)00858254006244(17)251112(10)73923359 | 12 listopada 2025 r.
VCOUS6F100 | 73954408 | (01)00858254006244(17)251114(10)73954408 | 14 listopada 2025 r.
Cewnik do 73987507 | (01)00858254006244(17)251116(10)73987507 | 16 listopada 2025 r.
ablacii 74020834 | (01)00858254006244(17)251214(10)74020834 | 14 grudnia 2025 r.
Venclose™ RF 73319926 | (01)00858254006244(17)251214(10)73319926 | 14 grudnia 2025 r.
74507761 | (01)00858254006244(17)260107(10)74507761 | 7 stycznia 2026 .
76413837 | (01)00858254006244(17)260404(10) 76413837 | 4 kwietnia 2026 .
73310896 | (01)00858254006251(17)251020(10)73319896 | 20 pazdziernika 2025 r.
VCOUSSFG0 |_73573950 | (01)00858254006251(17)251107(10)73573950 | 7 listopada 2025 .
73890876 | (01)00858254006251(17)251119(10)73890876 | 19 listopada 2025 r.
74507759 | (01)00858254006251(17)260208(10)74507759 8 lutego 2026 r.
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Zalacznik 2 — llustracja przedstawiajgca generator Venclose™ RF

Generator RF Venclose™, kod produktu

. . ™
VCOUSRFGL, poprzednio VC-RFG-1 Cewnik do ablacji Venclose™ RF
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