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PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA — MDS-19-1516

Zestaw do zamkni etego przenoszenia lekéw PhaSeal™ C61

Nr kat: 515302 Numery serii: 1011102, 1011095, 1011186, 1011412, 1011464, 1011580,
1011753, 1011786 and 1011787.

Typ dziatania : Wycofanie produktu

Do wiadomosci: personel kliniczny, kierownicy ds. ryzyka, personel biomedyczny

Notatka zawiera istotne informacje wymagajgce niezwtoczneqgo podjecia dziatan

Szanowni Panstwo,

Firma BD wycofuje z rynku okreslone serie zestawu do przenoszenia lekéw BD PhaSeal™ C61, nr
kat.: 515302. Zgodnie z naszymi danymi dystrybucyjnymi mogli Panstwo otrzymac ten produkt.
Wyroby objete niniejszg notatkg bylty rozprowadzane w okresie od stycznia 2019r. do kwietnia 2019r.

Opis nieprawidtiowo _$ci

Produkt zostaje wycofany ze wzgledu na mozliwos¢ wycieku na zlgczu pomiedzy wezykiem i kolcem.
Wyciek moze powodowac opoéznienie/zakidcenie procesu leczenia w przypadku wlewow i/lub
ekspozycje pacjenta lub personelu medycznego na leki niebezpieczne.

Wycofane z rynku zostang produkty o ponizszych numerach katalogowych/numerach serii:

Nr katalogowy Numery serii
515302 1011102, 1011095, 1011186, 1011412,
1011464, 1011580, 1011753,
1011786, 1011787.
Tabela 1: Lista numeréw katalogowych/numeréw serii produktéw obj etych notatk g

Nalezy podj aé nastepujace dziatania:

1. Prosimy o sprawdzenie stanu zapasow, odnalezienie i odizolowanie zestawéw the BD
PhaSeal™ C61, nr kat. 515302 z powyzszych serii. Wyroby nalezy zutylizowac¢ lub przekazac
lokalnemu przedstawicielowi/dystrybutorowi firmy BD do utylizacji. W zatgczniku 1 pokazano
miejsce zamieszczenia numeru katalogowego i numeru serii na etykiecie.

2. Jezeli przekazali Panstwo wyroby objete niniejszg notatkg do innych placéwek, prosimy o
poinformowanie ich o wycofaniu produktu z rynku.

3. Prosimy o wypelnienie formularza potwierdzajgcego otrzymanie informaciji na stronie 3,
podajgc:
0 Liczbe posiadanych sztuk LUB
0 Potwierdzenie, ze nie posiadajg juz Panstwo wyrobdw objetych niniejszg notatka.



4. Prosimy o wystanie wypetnionego formularza potwierdzajgcego otrzymanie informacji do
Aleksandra.nowakowska@bd.com w celu otrzymania produktéw na wymiane, najpd zniej do
dnia 7 czerwca 2019r.

Kontakt

W przypadku dalszych pytan dotyczacych produktu prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
lub  biurem BD pod numerem telefonu 22377 11 33 lub adresem e-mail
aleksandra.nowakowska@bd.com

BD tworzy zdrowszy swiat. Naszym gtéwnym celem jest bezpieczenstwo pacjentow i uzytkownikow
oraz dostarczanie naszym klientom produktéw wysokiej jakosci. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci i dziekujemy za wsparcie w jak najszybszym i najskuteczniejszym rozwigzaniu opisanej
nieprawidtowosci.

Z powazaniem,

William David
Dyrektor ds. zapewnienia jakosci
EMEA



Formularz potwierdzaj gcy otrzymanie pilnej notatki bezpiecze nAstwa -

MDS-19-1516

Zestawy do zamkni etego przenoszenia lekéw BD PhaSeal™ C61
Nr katalogowy: 515302 Numery serii: 1011102, 1011095, 1011186, 1011412, 1011464, 1011580, 1011753,

1011786 and 1011787.

Prosze wypetnic i odestac faksem lub e-mailem do aleksandra.nowakowska@bd.com
» Potwierdzam, ze zapoznali $my sie z trescig niniejszej notatki bezpiecze nstwa i wdro zylismy

wszystkie wymagane dziatania.

Prosze zaznaczy¢ odpowiednig opcje

L] NIE posiadamy wyroboéw wymienionych w tabeli 1

lub

[] Posiadamy wyroby wymienione w tabeli 1 , ktére bedziemy zwracaé do firmy Skamex (w tabeli nalezy
podac liczbe sztuk z kazdej z posiadanych serii).

Numer(y) serii:

Liczba zniszczonych jednostek  (prosze wpisac¢
w odpowiedniej rubryce ponizej)

1011102
1011095
1011186
1011412
1011464
1011580
1011753
1011786
1011787
Nazwa placéwki/klienta:
Dziat (jezeli dotyczy) :
Adres:
Kod pocztowy: Miasto:
Osoba do kontaktu:
Stanowisko:
Nr telefonu: Adres e -mail:
Podpis: Data:

Podjecie dziatart w odniesieniu do Parnstwa firmy bedzie moZliwe po odestaniu formularza do BD.



Zatacznik 1

Wyroéh: Zestaw do bezpiecznego przenoszenia lekéw PhaSeal™ C61

Przykladowa etykieta na zestawie do bezpiecznego przenoszenia lekow PhaSeal™ C61

&9 BD PhaSeal™ [REF Mumer katalogowy

Secondary Set {C81)

Mumer serii
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