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13 stycznia 2022 r.

PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU — IDS-
21-4213

Analizator BD Veritor™ Plus

Nr kat.: 256066 Numery seryjne: wszystkie nieprzeterminowane analizatory

Typ dziatania: wytyczna

Do wiadomosci: personel medyczny, menedzerowie ochrony zdrowia,
personel okotomedyczny

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce Panstwa natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD przesyta niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu odnoszgcy
sie do wszystkich nieprzeterminowanych analizatoréow BD Veritor™ Plus (patrz tabela 1 ponizej),
poniewaz zgodnie z naszymi rejestrami dystrybucji Panstwa placéwka mogta otrzymaé produkt,
ktérego dotyczy problem.

Opis produktu Kod produktu Numer seryjny Data waznosci
(nr kat.)
Analizator BD 256066 Wszystkie Od 31.12.2021
Veritor™ Plus nieprzeterminowane do 31.08.2024
analizatory

Tabela 1: Produkt, ktérego dotyczy problem.

Opis problemu

W ramach informacji zwrotnej od klientéw firma BD otrzymata 2 reklamacje, w ktérych zgtoszono, ze
analizator BD Veritor™ Plus moze ulegaé przegrzaniu i/lub spowodowac pozar. Problem ten moze
wystgpic, jesli w celu zasilania aparatu zostanie uzyty niedozwolony zasilacz sieciowy, tzn. inny niz
zasilacz dostarczony przez firme BD razem z analizatorem BD Veritor™ Plus.

Na podstawie tych informacji zwrotnych oraz w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia tego typu
problemu firma BD stanowczo podkresla, ze do zasilania aparatu nalezy uzywac¢ wytacznie zasilacza
sieciowego dostarczonego wraz z urzgdzeniem, tak jak podano w instrukcji obstugi (numer
dokumentu 8091498, wersja 08). Nalezy zapozna¢ sie z sekcjg 1.5.3 ,Zestawienie przestrég i
ostrzezen”, jak przedstawiono na rysunku 1 ponize;.
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AC ADAPTER WARNING: RISK OF FIRE!I SHOCK HAZARD!: To prevent electric shock, do not remove the cover. No
user-serviceable parts inside. This unit contains hazardous voltages and should only be opened by a trained and qualified
technician. Do not use if bent, cracked, modified or compromised. Use only the AC power adapter provided with the Analyzer.

Figure 1: IFU Section 1.5.3 “Summary of Cautions and Warnings”

Instrukcje obstugi mozna réwniez uzyskac i pobra¢ na podstawie kodu produktu (nr kat.) 256066,
korzystajgc z nastepujgcego tagcza:

https://www.bd.garad.eifu.online/

Nalezy zapoznac sie z zatgcznikiem 1 zamieszczonym ponizej, przedstawiajgcym zasilacz sieciowy
dostarczany wraz z analizatorem BD Veritor™ Plus.

Niniejszy komunikat ogranicza sie do produktu, ktérego kod wymieniono w tabeli 1 powyzej, i dotyczy
wszystkich analizatorow z terminem waznosci przypadajgcym w okresie od 31 grudnia 2021 r. do
31 sierpnia 2024 r.

Ryzvko kliniczne

Pozar wywotany problemami z zasilaniem moze spowodowac oparzenia drugiego lub trzeciego
stopnia, jesli uzytkownik znajduje sie zbyt blisko urzgdzenia. Do chwili obecnej firma BD nie otrzymata
zgtoszen dotyczagcych powaznych obrazen zwigzanych z opisywanym problemem.

Dzialania podjete przez firme BD:

W przypadku przysztych dostaw analizatora BD Veritor™ Plus na zasilaczu zostanie umieszczona
dodatkowa etykieta, ktéra pomoze uzytkownikom zidentyfikowa¢ zasilacz analizatora BD Veritor™
Plus.

Od dotychczasowych uzytkownikéw analizatora BD Veritor™ Plus firma BD wymaga podjecia dziatah
opisanych ponize;j.

Dziatania, ktére musza podjaé¢ klienci:

1. Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu nalezy rozesta¢ do
wszystkich oséb w Panstwa placéwce, kiére mogg uzywac analizatoréw BD Veritor™ Plus.

2. Jesli przekazali Panstwo takie produkty dalej, nalezy niezwtocznie ustali¢ ich uzytkownikow
i powiadomic¢ ich o tym komunikacie.

3. NALEZY UZYWAC WYLACZNIE zasilacza sieciowego dostarczonego z analizatorem
BD Veritor™ Plus. Nalezy zapozna¢ sie =z zatgcznikiem 1 zamieszczonym ponizej,
przedstawiajgcym zasilacz sieciowy dostarczany z analizatorem BD Veritor™ Plus. Informacje
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na temat konfiguracji zasilacza sieciowego oraz przestrogi sg zamieszczone w sekcji 2.3
instrukcji obstugi analizatora BD Veritor™ Plus (numer dokumentu 8091498, wersja 08).

4. W razie potrzeby mozna zakupi¢ zamienny zasilacz sieciowy (kod produktu 445201),
dzwonigc do dziatu obstugi klienta firmy BD.

5. Prosimy odestaé wypetniony formularz odpowiedzi klienta zamieszczony na stronie 4
niniejszego dokumentu na adres aleksandra.anna.wichowska@bd.com w najszybszym
mozliwym terminie, lecz nie pozniej niz do dnia 28 lutego 2022 r. Jesli nie uzywaja juz
Panstwo produktu, nadal wazne jest, aby odestali Panstwo formularz odpowiedzi klienta na
potrzeby naszych procedur zgodnosci.

Klienci nie musza zwraca¢ zadnego analizatora BD Veritor™ Plus do firmy BD. Mozna
nadal uzywac tych produktéw zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszym
komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu oraz w instrukcjach
obstugi analizatora BD Veritor™ Plus.

Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego pisma prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy BD lub lokalnym biurem firmy BD pod numerem telefonu +48 538 632 785
lub pod adresem e-mail aleksandra.anna.wichowska@bd.com

Potwierdzamy, ze odpowiednie organy regulacyjne zostaty zawiadomione o niniejszych dziataniach.

Firma BD jest zaangazowana w rozwoj medycyny.Nasze dziatania sg ukierunkowane przede
wszystkim na bezpieczenstwo pacjentdw i uzytkownikow oraz na zapewnianie wysokiej jakoSci
produktéw. Przepraszamy za niedogodnosci, na ktére mogta narazi¢ Panstwa ta sytuacja, i z géry
dziekujemy za Panstwa pomoc firmie BD w jak najszybszym ijak najskuteczniejszym rozwigzaniu
problemu.

Z powazaniem

Lorna Darrock
Starszy menedzer ds. jakosci produktow po wprowadzeniu do obrotu
i jakosci na obszarze EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — 1DS-21-4213

Analizator BD Veritor™ Plus

Nr kat.: 256066 Numery seryjne: wszystkie nieprzeterminowane analizatory

Prosimy przeczyta¢ niniejszy formularz oraz komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
produktu, IDS-21-4213, a nastepnie odestaé wypetniony ipodpisany formularz mozliwie jak
najszybciej, lecz nie pézniej niz do dnia 28 luteqgo 2022 r., faksem lub na adres +48 223 771 101 /
aleksandra.anna.wichowska@bd.com

Sktadajac podpis ponizej, potwierdzam przeczytanie niniejszej Notatki, jej zrozumienie oraz
wykonanie wszystkich zalecanych dziatan zgodnie z wymaganiami.

Nazwa klienta/placowki:

Oddziat (jesli ma zastosowanie):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Stanowisko:
Numer telefonu osoby do kontaktu: Adres e-mail osoby do kontaktu:
Podpis: Data:

Dopiero po odestaniu tego formularza do firmy BD mozna uznac, ze w przypadku danego klienta niniejsze dziatanie
zostato zakoriczone.
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Zalacznik 1 — llustracja zasilacza sieciowego dostarczanego z analizatorem BD Veritor™ Plus

NALEZY UZYWAC WYLACZNIE nastepujgcego zasilacza sieciowego:
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CAUTION
THE ANALYZER WILL NOT CHARGE IF THE POWER ADAFTER OUTPUT 1S GREATER THAN 5V 3A, 15W. IF THE

BATTERY ICON 15 FLASHING OR THE BATTERY CHARGE 15 REQUIRED, MAKE SURE THE ANALYZER 1S
CONMECTED TO THE BED SUFPFPLIED POWER ADAFTER.

W instrukcji obstugi analizatora BD Veritor™ Plus (numer dokumentu 8091498, wersja 08),

sekcja 2.3, zamieszczone sg informacje na temat konfiguracji zasilacza sieciowego oraz przestrogi.
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