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Helping all people

Ul. Krélowej Marysienki 90 live healthy lives
02-954 Warszawa

tel: +48 /22/ 651 75 88

fax: +48 /22/ 651 75 89

www.bd.com

PILNE: Zewnetrzne Dziatanie Korygujace Dotyczace
Bezpieczenstwa Stosowania Wyrobu Medycznego
Wycofanie Produktu

Nr referencyjny BD: MSS-13-237-FA

Data: 21/06/2013
Temat: Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncowka
Luer Lock - sterylna
Nr Kat. Opis
Produktu BD
300865 Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer
Lock - sterylna

Do:
Klientow uzywajacych Strzykawek BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lock

Wycofanie Produktu

Szanowni Panstwo,

Niniejszym informujemy, ze firma BD wycofuje z rynku strzykawki z potencjalnym defektem
polegajgcym na wgnieceniu cylindra strzykawki. Wada ta moze prowadzi¢ do wyciekania
przez uszczelnienie koncéwki ttoka. Wycofywane partie produktu mozna zidentyfikowa¢ w

oparciu o zatgcznik 1.

Zwracamy sie z prosba o podjecie nastepujacych czynnosci:

1. Prosimy rozprowadzi¢ te informacje wsrod wszystkich osob, ktére uzywajg
Strzykawek BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lock lub zamawiajg
je w Panstwa instytucji. Dodatkowo prosimy dopilnowac, aby kopia niniejszego
pisma zostata dostarczona do wszelkich innych organizacji, ktérym przekazano
wyroby, o ktérych mowa.

2. Prosimy o sprawdzenie stanéw magazynowych pod katem produkiow BD o
numerze katalogowym 300865 pochodzacych z serii okreslonych w zatgczniku 1 i
usuniecie ich z wszelkich lokalizacji.
Nr Kat. Produktu | Opis
BD
300865 Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koricéwka Luer Lock -
sterylna
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3. Prosimy wypehi¢ zalgczong Karte Odpowiedzi na Wycofanie i niezwtocznie
odesta¢ na wskazany numer faksu.

4. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej korespondenciji, prosimy
o kontakt z lokalnym biurem BD pod nastepujagcym numerem telefonu
+48 22 593 92 85.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszym powiadomieniem.
Wiemy, ze podzielajg Panstwo nasze pragnienie, aby dostarczaé produkty i ustugi najwyzszej
jakosci zaréwno klientom, jak i ich pacjentom.

Z powazaniem,

Magdoleu Qémi

by

Myw o

Alina Chorgzyczewska Magdalena Gérna
Customer Service Representative Sales Manager
Regulatory Affairs Coordinator/ BD Poland MSS /CEE/PL
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Helping all people

KARTA ODPOWIEDZI KLIENTA dot.: live healthy lives
Strzykawek BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lock, numer katalogowy: 300865

Uprzejmie prosimy o wypetnienie poprzez zaznaczenie pol ponizej.
Nie posiadamy na stanie zadnych produktéw wymienionych w Powiadomieniu o Wycofaniu

] Posiadamy na stanie produkty wymienione w Powiadomieniu o Wycofaniu, ktére zwrécimy lub zniszczymy lokalnie (w przypadku zniszczenia,
prosimy dostarczy¢ zaswiadczenie o zniszczeniu) i prosimy o produkty na wymiane.

NUMER KATALOGOWY (REF) NUMER SERII (LOT) ILOSC

Prosimy przesta¢ faksem do dystrybutora produktéw BD- firmy Skamex Sp. z 0.0. S.K.A, ul. Czestochowska 38/52, 93-121 Lédz
na numer +48 42 672 40 10. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych zwrotu lub otrzymania produktéw na wymiane, prosimy o kontakt z p. llong Rytek
pod numerem telefonu: +48 42 677 14 33.

Imie i nazwisko osoby kontaktowe;j Stanowisko Podpis i data
(wpisac literami drukowanymi)

Nazwa placéwki Adres Numer telefonu Faks
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Zatacznik 1

300865 Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwkg
Luer Lock - sterylna

Wszystkie wymienione nizej numery serii:

1303289 1304202
1303294 1304206
1303297 1304211
1303299 1304213
1303300 1304217
1303301 1304219
1303302 1304223
1303303 1304227

1304228

1304238

Prosimy odczytywaé numery serii w nastepujacy sposob, na przyktad 1303289:

13 Rok
03 Miesiac
289 Kolejny numer
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PILNE: Zewnetrzne Dziatanie Korygujace Dotyczace
Bezpieczenstwa Stosowania Wyrobu Medycznego
Wycofanie Produktu

Nr referencyjny BD: MSS-13-237-FA

Data: 21/06/2013
Temat: Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncowka
Luer Lock - sterylna
Nr Kat. Opis
Produktu BD
300865 Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer
Lock - sterylna

Do:

Sz. P. liona Rytek

Skamex Sp.zo0.0. S.K.A

ul. Czestochowska 38/52, 93-121 todz

Wycofanie Produktu

Szanowna Pani,

Niniejszym informujemy, ze firma BD wycofuje z rynku strzykawki z potencjalnym defektem
polegajgcym na wgnieceniu cylindra strzykawki. Wada ta moze prowadzi¢ do wyciekania
przez uszczelnienie koncowki ttoka. Wycofywane partie produktu mozna zidentyfikowaé w

oparciu o zatgcznik 1.

Zwracamy sie z prosba o podjecie nastepujacych czynnosci:

1. Prosimy o sprawdzenie stanéw magazynowych pod katem produktéow BD o
numerze katalogowym 300865 pochodzacych z serii okredlonych w zatgczniku 1 i
usuniecie ich z wszelkich lokalizaciji.

Nr Kat. Produktu | Opis

BD

300865 Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koricowkg Luer Lock -
sterylna

2. Prosimy przekaza¢ te informacje do wszelkich organizacji, ktérym dostarczono
wyroby, o ktérych mowa.
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3. Prosimy wypehi¢ zalgczong Karte Odpowiedzi na Wycofanie i niezwtocznie
odesta¢ na wskazany numer faksu.

4. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej korespondenciji, prosimy
o kontakt z lokalnym biurem BD pod nastepujagcym numerem telefonu
+48 22 593 92 85.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszym powiadomieniem.
Wiemy, ze podzielajg Panstwo nasze pragnienie, aby dostarczaé produkty i ustugi najwyzszej
jakosci zaréwno klientom, jak i ich pacjentom.

Z powazaniem,

Magdoleue %m’z

by

Myw o

Alina Chorgzyczewska Magdalena Gérna
Customer Service Representative Sales Manager
Regulatory Affairs Coordinator/ BD Poland MSS /CEE /PL
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Helping all people

KARTA ODPOWIEDZI DYSTRYBUTORA dot.: live healthy lives
Strzykawek BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lock, numer katalogowy: 300865

Uprzejmie prosimy o wypetnienie poprzez zaznaczenie pol ponizej.
Nie posiadamy na stanie zadnych produktéw wymienionych w Powiadomieniu o Wycofaniu

] Posiadamy na stanie produkty wymienione w Powiadomieniu o Wycofaniu, ktére zwrécimy lub zniszczymy lokalnie (w przypadku zniszczenia,
prosimy dostarczy¢ zaswiadczenie o zniszczeniu) i prosimy o produkty na wymiane.

NUMER KATALOGOWY (REF) NUMER SERII (LOT) ILOSC

Prosimy przesta¢ faksem do BD Polska Sp. z 0.0. ul. Krélowej Marysienki 90, 02-954 Warszawa na numer +48 22 651 75 82.
W przypadku jakichkolwiek pytah dotyczacych zwrotu lub otrzymania produktéw na wymiane, prosimy o kontakt z p. Alina Chorgzyczewskg
pod numerem telefonu: +48 22 593 92 85.

Imie i nazwisko osoby kontaktowe;j Stanowisko Podpis i data
(wpisac literami drukowanymi)

Nazwa placéwki Adres Numer telefonu Faks
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Zatacznik 1

300865 Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwkg
Luer Lock - sterylna

Wszystkie wymienione nizej numery serii:

1303289 1304202
1303294 1304206
1303297 1304211
1303299 1304213
1303300 1304217
1303301 1304219
1303302 1304223
1303303 1304227

1304228

1304238

Prosimy odczytywaé numery serii w nastepujacy sposob, na przyktad 1303289:

13 Rok
03 Miesiac
289 Kolejny numer

BD Plastipak 50ml Luer Lock — czerwiec 2013
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