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PILNE: ZEWNETRZNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Notatka Doradcza dot. Bezpieczenstwa Stosowania Wyrobu

Medycznego

Data: styczen 2014 r.

Nr Kat. Produktu BD Opis

300223 Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 50 ml z kohcéwkg Luer Lok —
Niesterylna

300865 Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lok —
Sterylna

300869 Strzykawka bursztynowa BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka
Luer Lok — Sterylna

302238 Tacka (Convenience Tray) ze strzykawkami BD Plastipak™ o poj.
50 ml z koncoéwka Luer Lok — Sterylna

Do:
¢ Klientow uzywajacych Strzykawek BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer
Lok z pompami strzykawkowymi
¢ Dzialéw Inzynierii Biomedycznej

Informujemy Panstwa, ze niniejsza Zewnetrzna Notatka Bezpieczenstwa zastepuje wszelkie
wczesniejsze wiadomosci od BD dotyczace tej kwestii (prosimy zignorowac¢ wszelkie
wczesniejsze wiadomosci, ktére by¢é moze Panstwo otrzymali).

Notatka Doradcza dot. Produktu
Firma BD otrzymata reklamacje dotyczgce wzrostu czestosci wystepowania alarméw
niedroznosci w przypadku stosowania Strzykawek BD Plastipak™ o poj. 50 ml z korncowka
Luer Lok. Ustalono, ze przyczyna pierwotng sg zwiekszone sity wymagane przy ruchu ttoka,
gtéwnie wskutek interakcji pomiedzy cylindrem strzykawki a gumowym uszczelnieniem ttoka.
Poczatkowo firma BD zalecata zmiane ustawieh pomp strzykawkowych (Zewnetrzna Notatka
Bezpieczenstwa z kwietnia 2013 r., MSS-13-191-FA). Postepowanie wyjasniajace
przeprowadzone w wyniku ciagtych reklamacji ujawnito jednak, ze w niektérych typach pomp
strzykawkowych zmiana ustawien jest technicznie niewykonalna. Wedtug wiedzy BD, zadna
ze spétek oferujacych pompy strzykawkowe nie przystosowata oprogramowania, totez
klinicysci nadal doswiadczajg zwiekszonej czestosci wystepowania alarméw niedroznosci.
Wedtug naszej wiedzy, zaden pacjent nie doznat dotad szkody wskutek koniecznosci zmiany
strzykawki i potencjalnego krétkiego op6znienia w podazy leku. Firma BD podjeta jednak
decyzje o przeprowadzeniu uwaznej analizy i zmodyfikowaniu procesu produkciji, czego
celem byto zmniejszenie sit wymaganych przy ruchu ttoka do poziomu, ktéry jest oczekiwany
przez istniejagce programy pomp strzykawkowych. Firma BD byta stanie zmniejszy¢ sity
wymagane przy ruchu ttoka w Strzykawkach BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwkg Luer
Lok do poziomu, ktéry powinien ograniczy¢ badz wyeliminowa¢ wywotywanie alarméw
niedroznosci w przypadku stosowania z pompami strzykawkowymi. Niniejsza Zewnetrzna
Notatka Bezpieczenstwa ma zastosowanie do Strzykawki BD Plastipak™ o poj. 50 ml z
koncowka Luer Lok wéwczas, gdy jest ona stosowana w potgczeniu z pompami
strzykawkowymi. W przypadku recznego stosowania strzykawki, nie istniejg zadne obawy
kliniczne.
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Postepowanie wyjasniajgce w sprawie sit

Firma BD przeprowadzita systematyczng ocene wtasciwosci Strzykawki BD Plastipak™ o po;.
50 ml z koncéwka Luer Lok, wigcznie z interakcjg z pompami strzykawkowymi. Na
ponizszym wykresie przedstawione sg pierwotne sity, sity, ktére wygenerowaty reklamacije
prowadzgce do podjecia dziatania przez BD i wreszcie sity w przypadku nowych strzykawek.
Jak moga Panstwo tatwo zobaczyc¢, przewidujemy, ze parametry odpowiadajg pierwotnej
Strzykawce BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lok.

Syringe Pump Force at 50 mL/hr

*»

Maximum Pump force, Ibf

2011-2012 Lots Current Product 2013 New Product

Powiadomienie kliniczne

Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lok, ktéra bedzie rozprowadzana
ze zmieniong konfiguracjg numeru katalogowego, bedzie wykazywac sity wymagane przy
ruchu ttoka bliskie sitom w strzykawkach obecnych na rynku, zanim zaczety naptywac
reklamacje. Cho¢ numery katalogowe stosowane do zamowien pozostang niezmienione,
strzykawki te mozna tatwo zidentyfikowa¢ poprzez litere N umieszczong przed numerem
katalogowym na opakowaniu zbiorczym i opakowaniu transportowym. Umieszczenie litery N
nie bedzie potencjalnie prowadzi¢ do btedéw w zamawianiu produktow.

Przyktad: N Ref 300865

Prosimy zignorowaé wczesniejsze powiadomienie z kwietnia 2013 r., w ktérym proszono
Panstwa o skontaktowanie sie z Dziatem Inzynierii Biomedycznej, aby oceni¢ pompe i
strzykawke i w razie koniecznosci skorygowaé ustawienia, poniewaz wiemy, ze 1) w
wiekszosci przypadkdw przeprogramowanie pompy strzykawkowej nie byto technicznie
wykonalne i 2) Strzykawka BD Plastipak o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lok bedzie miata
zredukowang site wymagang przy ruchu ttoka, co nie bedzie wymagato
przeprogramowywania pompy strzykawkowej. Kazdy szpital lub lokalizacja kliniczna powinny
oceni¢ uzycie Strzykawki BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lok i ustalié, czy
dokonano jakichkolwiek modyfikacji pomp strzykawkowych, aby zapewni¢ odpowiednie
ustawienia alarméw w celu zagwarantowania optymalnej opieki nad pacjentami.
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Powiadomienie dla farmaceutéw

Firma BD jest Swiadoma, ze farmaceuci w placowkach szpitalnych stanowig duza grupe
uzytkownikow Strzykawki BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lok. Strzykawki sg
pakowane zaréwno pojedynczo, jak i luzem na wygodnych tackach. Od dziatu farmac;ji
czesto wymaga sig napetniania strzykawek rozmaitymi lekami, ktére mozna podac¢ przy
uzyciu pompy strzykawkowej lub recznie. Na wszystkich opakowaniach z nowymi
strzykawkami przed numerem katalogowym umieszczona bedzie identyczna litera N, aby
mozna je byto w prosty sposob zidentyfikowac. Jak wczesniej zauwazono, nie zgtoszono
zadnych reklamacji lub obaw klinicznych w odniesieniu do obecnej Strzykawki BD Plastipak™
0 poj. 50 ml z koncowka Luer Lok w przypadku stosowania recznego do ré6znych celéw,
wiacznie z przygotowywaniem lekéw recepturowych lub mieszaniem lekéw w aptece przed
podaniem pacjentowi.

Powiadomienie techniczne - wytwdrcy pomp strzykawkowych lub inzynierowie
biomedyczni

Cho¢ nie mamy zadnej wiedzy, ze wytworcy pomp wprowadzili zmiany w programach,
mozliwe, ze inzynierowie biomedyczni w pojedynczych szpitalach i placoéwkach klinicznych
dokonali sugerowanych korekt ustawien dot. niedroznosci i pozioméw alarméw w pompach
strzykawkowych. Jesli skorygowali Panstwo ustawienia pompy strzykawkowej z uwagi na
wczesniejsze wysokie sity wymagane przy ruchu ttoka strzykawki, nalezy przeanalizowac¢
wszelkie zmiany i przywrdci¢ wczesniejsze ustawienia pompy strzykawkowej.

CZYNNOSCI, JAKIE NALEZY PODJAC:

1. Prosimy rozprowadzi¢ niniejszg wiadomos¢ wsrod wszystkich oséb, ktére uzywajg
Strzykawek BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lok w Panstwa organizaciji
oraz tych oséb, ktére prowadzg konserwacje pomp strzykawkowych. Powinno to
obejmowac przynajmniej personel ds. inzynierii biomedycznej, personel pielegniarski
i personel apteki. Dodatkowo uprzejmie prosimy o upewnienie sie, aby kopia
niniejszego pisma zostata dostarczona do wszelkich innych organizaciji, ktérym
przekazano wskazane wyroby.

2. Prosimy wypetni¢ zatgczong Karte Odpowiedzi na Notatke Doradczg i niezwtocznie
odestac jg emailem, pocztg lub faksem, zgodnie z instrukcjami na Karcie Odpowiedzi.

Uwaga: FORMULARZ TEN NALEZY WYPELNIC | ODESLAC DO DYSTRYBUTORA
PRODUKTOW BD - FIRMY SKAMEX.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej korespondenciji, prosimy o kontakt
pod nastepujgcym numerem telefonu +48 698 572 933.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejsza notatkg doradcza. Wiemy,
ze podzielajg Panstwo nasze pragnienie, aby dostarczac najwyzszej jakosci produkty i ustugi
zaréwno naszym klientom, jak i ich pacjentom.

Z powazaniem,

L WOAOLELL A0MA %M‘ tles

Magdalena Gérna Alina Chorgzyczewska

Sales Manager Customer Service Representative

Medical Surgical Systems / CEE Regulatory Affairs Coordinator/ BD Poland
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Sterylnej Strzykawki BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lok - Nr Kat.: 300865
Bursztynowej Strzykawki BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lok - Nr Kat.: 300869

Niesterylnej Strzykawki BD Plastipak™ o poj. 50 ml z konicéwka Luer Lok — Nr Kat.: 300223
Tacki (Convenience Tray) ze Strzykawkami BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lok - Nr Kat.: 302238

Uprzejmie prosimy o wypetnienie poprzez zaznaczenie pol ponize;.

] Potwierdzamy otrzymanie Notatki Bezpieczenstwa BD

NUMER KATALOGOWY (REF) NUMER SERII (LOT) ILOSC

Prosimy przestaé faksem na numer + 48 42 672 40 10 lub emailem na adres: ilona.rylek@skamex.com.pl

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego dokumentu, prosimy skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta BD tel. +48 22 593 92 85.

Imie i nazwisko osoby kontaktowej Stanowisko Podpis i data
(wpisac literami drukowanymi)

Nazwa placéwki Adres Numer telefonu Faks

BD Plastipak o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lock — styczen 2014 r.
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