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30.08.2013 )
PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA — PAS-013-193B FA

Luer adapter BD Vacutainer® do pobierania krwi (ang. BD Vacutainer® Multiple
Sample Luer Adaptor), Numer Katalogowy: 367300

W maju 2013 firma BD Diagnostics Preanalytical System opublikowata notatke
bezpieczeristwa dotyczaca powyziszego produktu. Notatka bezpieczeristwa zostata
uzupetniona o koleine wazne informacje, ktore wymagajg Paristwa natychmiastowej
uwagi i dziatania.

Do:  Kierownika Laboratorium
Dziafu Zaopatrzenia
Naczelnej Pielegniarki

Problem:

Na podstawie informacji zwrotnych od klientéw, firma BD Diagnostics Preanalytical
Systems ustalita, ze niewielka liczba klientéw doswiadczyta incydentéw wyciekania krwi
podczas stosowania produktu Luer adapter BD Vacutainer® do pobierania krwi.

Wyciekanie krwi przypisuje sie wysuwanemu i chowanemu szaremu zaworkowi na
niewprowadzanej do ciata pacjenta kaniuli produktu Luer adapter BD Vacutainer®.
Stwierdzono, iz niewielka liczba wyrobow wykazuje brak powrotu zaworka do pierwotnego
potozenia, wyciek z zaworka lub odpadanie zaworka. Firma BD otrzymata réwniez
informacje zwrotne dotyczace wyciekania krwi z koncowki Luer, co potencjalnie moze
prowadzi¢ do niecatkowitego napetnienia prézniowych probdéwek do pobierania krwi.

Celem dziatania podjetego przez firme BD jest poinformowanie uzytkownikéw wyrobu:
Luer adapter BD Vacutainer® do pobierania krwi o mozliwoéci wystapienia wyzej opisanych
problemdw oraz zwrdcenie uwagi, by pracownicy opieki zdrowotnej podczas stosowania
tego wyrobu:

e w dalszym ciggu przestrzegali uniwersalnych/ standardowych srodkéw ostroznosci
(wlgcznie z  odpowiednim  sprzetem ochrony indywidualnej) w celu
zminimalizowania ryzyka ekspozycji na krew;

o upewniali sie, ze objetos¢ krwi pobranej do prdézniowej probdwki odpowiada
wymaganej objetosci napetnienia, wskazanej na danej probdwce, przed poddaniem
jej dalszej obrébce.

Firma BD wdrozyfa dziatania korygujace, aby zapobiec wystapieniu opisanych problemoéw
W przysztosci.

Zidentyfikowane Numery Serii:
Firma BD zidentyfikowata zakres numerdw serii, ktorych potencjalnie moze dotyczy¢ powyzszy

problem.

Niniejsza notatka bezpieczenstwa obejmuje wszystkie wyroby Luer adapter BD Vacutainer® do
pobierania krwi, ktérych numery serii mieszcza sie w nastepujacym zakresie:

Nr serii 1326169, data waznosci 11/2014 do Nr serii 3072890, data waznosci 03/2016
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UWAGA: Ta korespondencja nie dotyczy zadnych innych wyrobdw BD, ktére majg numery serii z
powyzszego zakresu.

W razie potrzeby sprawdzenia, czy niniejsza notatka bezpieczenstwa dotyczy posiadanych przez
Panstwa numerdw serii, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem BD lub biurem BD pod
numerem telefonu +48 22 593 92 85.

Numer serii jest nadrukowany na wyrobie, opakowaniu zbiorczym i opakowaniu transportowym.
W celu uzyskania wskazowek dotyczacych lokalizacji numeru serii, prosimy siegnagé do
Zatgcznika nr 1.

Wymagane Dzialania:
Prosimy o podjecie przez Panstwa placéwke nastepujacych dziatan:
e Sprawdzenie, czy posiadaja Panstwo na stanie produkty ze wskazanych numerdéw serii.

Jezeli posiadajg Panstwo te produkty w magazynie, prosimy o ponizsze postepowanie:

e Przekazanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa wszystkim pracownikom opieki
zdrowotnej w Panstwa organizacji, ktérzy moga uzywac produktu: Luer adapter BD
Vacutainer® do pobierania krwi (numer katalogowy 367300);

o Wypetnienie i odestanie do BD potwierdzenia otrzymania notatki bezpieczenstwa,

Swiadczace o otrzymaniu i dystrybucji niniejszej informacji w Pafnstwa organizacji.

Jezeli nie posiadajg Panstwo wskazanych produktéw w magazynie, prosimy o postepowanie jak
ponizej:
e Wypetnienie i odestanie do BD potwierdzenia otrzymania notatki bezpieczenstwa,
swiadczace o otrzymaniu i dystrybucji niniejszej informacji w Panstwa organizacji;
e JeZeli wskazane wyroby zostaty przekazane do innych pracownikdw opieki zdrowotnej
lub organizacji, prosimy o przestanie notatki bezpieczenstwa do ich odbiorcéw.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych produktu lub posiadania produktow
pochodzacych ze wskazanych serii i checi otrzymania produktow na wymiane, prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem BD lub biurem BD pod nr tel. +48 22 593 92 85.

Pragniemy Panstwa zapewnic, ze firma BD Diagnostics Preanalytical Systems jest zaangazowana
w dostarczanie swoim klientom produktéw wysokiej jakosci i podejmuje stosowne wewnetrzne
dziatania korygujace. Przepraszamy za niedogodnosci, jakie mogla spowodowac zaistniata
sytuacja.

Potwierdzamy, ze o tych dziataniach poinformowane zostaly stosowne organy nadzoru.

Z powazaniem,

/gztf—éz :@cwé_ ‘

Lorna Darrock
Kierownik ds. Zgodnosci z Przepisami, PAS
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Potwierdzenie Otrzymania Notatki Bezpieczenstwa

Luer adapter BD Vacutainer® do pobierania krwi
Numer Katalogowy: 367300

Prosimy przeczytac w potaczeniu z Notatkg Bezpieczenstwa PAS-013-193B FA, wypetnic
ponizsze pola i przesta¢ faksem na numer +48 22 651 75 82.

Bedzie to oznaczac otrzymanie i rozestanie Notatki Bezpieczenstwa PAS-013-193B FA

Nazwa Klienta:

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie i Nazwisko Osoby Kontaktowej:

Stanowisko:

Numer Telefonu Kontaktowego:

Podpis: Data:
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Zalacznik nr 1 : Wskazéwki dotyczace lokalizacji numeru serii i numeru
katalogowego.
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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA — PAS-013-193B FA

Luer adapter BD Vacutainer® do pobierania krwi (ang. BD Vacutainer® Multiple
Sample Luer Adaptor), Numer Katalogowy: 367300

W maju 2013 firma BD Diagnostics Preanalytical System opublikowata notatke
bezpieczeristwa dotyczaca powyzZszego produktu. Notatka bezpieczeristwa zostata
uzupetfniona o Kolejne wazne informacje, ktore wymagaja Paristwa natychmiastowej
uwagi I dziatania.

Do: dystrybutora produktow BD

Problem:

Na podstawie informacji zwrotnych od klientéw, firma BD Diagnostics Preanalytical
Systems ustalifa, ze niewielka liczba klientéw doswiadczyta incydentéw wyciekania krwi
podczas stosowania produktu Luer adapter BD Vacutainer® do pobierania krwi.

Wyciekanie krwi przypisuje sie wysuwanemu i chowanemu szaremu zaworkowi na
niewprowadzanej do ciata pacjenta kaniuli produktu Luer adapter BD Vacutainer®.
Stwierdzono, iz niewielka liczba wyrobow wykazuje brak powrotu zaworka do pierwotnego
potozenia, wyciek z zaworka lub odpadanie zaworka. Firma BD otrzymata rowniez
informacje zwrotne dotyczace wyciekania krwi z koncowki Luer, co potencjalnie moze
prowadzi¢ do niecatkowitego napetnienia prozniowych probéwek do pobierania krwi.

Celem dziatania podjetego przez firme BD jest poinformowanie uzytkownikéw wyrobu:
Luer adapter BD Vacutainer® do pobierania krwi o mozliwoéci wystapienia wyzej opisanych
problemow oraz zwrdcenie uwagi, by pracownicy opieki zdrowotnej podczas stosowania
tego wyrobu:
¢ w dalszym ciggu przestrzegali uniwersalnych/ standardowych $rodkéw ostroznosci
(wikgcznie z odpowiednim sprzetem ochrony indywidualnej) w celu
zminimalizowania ryzyka ekspozycji na krew;
e upewniali sie, ze objetos¢ krwi pobranej do prozniowej probdwki odpowiada
wymaganej objetosci napetnienia, wskazanej na danej probéwce, przed poddaniem
jej dalszej obrdbce.

Firma BD wdrozyta dziatania korygujace, aby zapobiec wystapieniu opisanych problemoéw

W przysztosci.

Zidentyfikowane Numery Serii:

Firma BD zidentyfikowata zakres numerdw serii, ktorych potencjalnie moze dotyczy¢ powyzszy
problem.
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Niniejsza notatka bezpieczenstwa obejmuje wszystkie wyroby Luer adapter BD Vacutainer® do
pobierania krwi, ktérych numery serii mieszczg sig w nastgpujacym zakresie:

Nr serii 1326169, data waznosci 11/2014 do Nr serii 3072890, data waznosci 03/2016

UWAGA: Ta korespondencja nie dotyczy Zadnych innych wyrobéw BD, ktore majg numery serii z
powyzszego zakresu.

W razie potrzeby sprawdzenia, czy niniejsza notatka bezpieczenstwa dotyczy posiadanych przez
Pafistwa numeréw serii, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem BD lub biurem BD pod
numerem telefonu +48 22 593 92 85.

Numer serii jest nadrukowany na wyrobie, opakowaniu zbiorczym i opakowaniu transportowym.
W celu uzyskania wskazéwek dotyczacych lokalizacji numeru serii, prosimy siegng¢ do
Zatacznika nr 1.

Wymagane Dziatania:
Prosimy o podjecie przez Panstwa placéwke nastepujacych dziatan:

e Zidentyfikowanie wszystkich klientéw, ktorzy otrzymali produkty z wymienionych
serii i rozestanie do nich kopii zataczonej notatki bezpieczenstwa dla klienta
z zastosowaniem $rodkéw, jakie uznajg Panstwo za stosowne. Prosimy o potwierdzenie,
ze kazdy z klientéw otrzymat notatke bezpieczeristwa oraz ze przechowujg Panstwo catg
dokumentacje zwigzang z niniejsza notatka bezpieczenstwa.

e Wypetnienie i odestanie do BD potwierdzenia otrzymania notatki bezpieczenstwa,
éwiadczace o otrzymaniu i przekazaniu notatki bezpieczenstwa Panstwa klientom.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych produktu lub posiadania produktow
pochodzacych ze wskazanych serii i checi otrzymania produktow na wymiang, prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem BD lub biurem BD pod nr tel. +48 22 593 92 85.

Pragniemy Panstwa zapewni¢, Ze firma BD Diagnostics Preanalytical Systems jest zaangazowana
w dostarczanie swoim klientom produktow wysokiej jakosci i podejmuje stosowne wewnetrzne
dziatania korygujace. Przepraszamy za niedogodnosci, jakie mogta spowodowac zaistniata
sytuacja.

Potwierdzamy, ze o tych dziataniach poinformowane zostaty stosowne organy nadzoru.

Z powazaniem,
7 .
yd )Z/.vgj/—?&z ;(16/6

Lorna Darrock
Kierownik ds. Zgodnosci z Przepisami, PAS
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Potwierdzenie Otrzymania Notatki Bezpieczenstwa

Luer adapter BD Vacutainer® do pobierania krwi
Numer Katalogowy: 367300

Prosimy przeczyta¢ w potaczeniu z Notatka Bezpieczenstwa PAS-013-193B FA, wypetni¢
ponizsze pola i przesta¢ faksem na numer +48 22 651 75 82.

Bedzie to oznaczac otrzymanie i rozestanie Notatki Bezpieczenstwa PAS-013-193B FA

Nazwa Klienta:

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie i Nazwisko Osoby Kontaktowej:

Stanowisko:

Numer Telefonu Kontaktowego:

Podpis: Data:
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Zalgcznik nr 1 : Wskazéwki dotyczace lokalizacji numeru serii i numeru
katalogowego.
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