PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA
MPS-17-1087-FA

Dobrowolne Wycofanie Produktu

Data: 12.10.2017

Nazwa Produktu Nr katalogowy (Ref) Numer serii Data waznosci
1004522 2021-02-28
. 1004523 2021-02-28
Zestaw Pomocniczy PhaSeal™ (C61) 515302
1004524 2021-02-28
1004525 2021-02-28

Do:

e Dystrybutor

Opis problemu i zagrozenie (zagrozenia) dla zdrowia:

Firma BD przeprowadza dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa

w zakresie serii Zestawu Pomocniczego PhaSeal™ (C61), Nr Kat. (Ref) 515302, wymienionych

w tabeli powyzej. Wycofanie jest przeprowadzane z powodu zgtoszen wyciekania i oddzielenia

Zigcza od potaczenia na kolcu zestawu dozylnego, co mogtoby potencjalnie skutkowac ekspozycja

pracownika opieki zdrowotnej na niebezpieczne leki podczas przygotowywania, transportu lub

podawania. Firma BD prowadzita dystrybucje wycofywanych serii, o ktérych mowa, od 25 lipca 2017 r.

do 5 wrzesnia 2017 r.

Czynnosci, jakie nalezy podjaé:

Niezwtocznie dokona¢ przegladu swoich stanéw magazynowych pod katem konkretnego Numeru
Katalogowego (Ref) i wymienionych wyzej numerdw serii i poddaé kwarantannie produkty bedgce
przedmiotem wycofania. Niezwlocznie zaprzesta¢ dystrybucji produktéw, ktérych dotyczy
wycofanie. Niniejsze wycofanie dotyczy tylko numerow katalogowych i numeréw serii
wymienionych w powyzszej tabeli.

Zidentyfikowac i poinformowa¢ wszystkich klientéw, ktoérzy otrzymali produkty z wycofywanych
partii i wysta¢ do nich kopie zatgczonej Notatki Bezpieczenstwa dla klientow.

Potwierdzi¢ w dowolny sposoéb, jaki uznajg Panstwo za stosowny, ze kazdy z tych klientow
otrzymat Notatke Bezpieczenstwa.

Zachowac catg dokumentacje zwigzang z tym zewnetrznym dziataniem korygujgcym dotyczgcym
bezpieczenstwa.
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¢ Wypelni¢ formularz Powiadomienia o Zwrocie i odesta¢ faksem do BD pod numer +48
22 377 11 01 lub emailem na adres zuzanna.uscimiak@bd.com

Dziatania podijete przez BD:
Po otrzymaniu Powiadomienia o Zwrocie, BD skontaktuje sie z Panstwem w celu wystawienia noty

korygujacej lub zorganizowania bezptatnej wymiany wycofywanych produktéw.

Przekazywanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa
Prosimy rozprowadzi¢ niniejszg wiadomos¢ wsrod wszystkich klientdéw dokonujgcych zakupu Zestawu
Pomocniczego PhaSeal™ (C61), ktoérego dotyczy sprawa.

Informacje dotyczace kontaktu

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dalszej pomocy, prosimy skontaktowac sie
z lokalnym Kierownikiem ds. Obstugi Klientéw w BD +48 22 377 11 02.

Potwierdzamy, Ze o tych dziataniach poinformowali$my odpowiednie urzedy nadzoru.
Firma BD jest zaangazowana we wnoszenie postepu do swiata zdrowia. Naszymi gtéwnymi celami sg
bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikow oraz dostarczanie produktow wysokiej jakosci. Z goéry

dziekujemy za pomaganie nam w zapewnieniu bezpieczehstwa pacjentow poprzez realizacje dziatan
zgodnie z niniejszg Notatkg Bezpieczenstwa w mozliwie szybki i skuteczny sposob.

Z powazaniem,

R AN

pp. Dr Bernd Peschke Bartosz Suchorab
Dyrektor ds. Zgodnosci Sales Manager

z Przepisami BD Medical MPS - BD Medical
EEMA
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Lokalizacja identyfikacji produktu:

Etykieta na opakowaniu transportowym:
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tykieta na opakowaniu jednostkowym:

& BD PhaSeal™

Secondary Set (C61)
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POWIADOMIENIE O ZWROCIE

Zestaw Pomocniczy PhaSeal™ (C61)
Numer katalogowy: 515302

Prosimy poméc BD poprzez szybkie odestanie niniejszego formularza do:

BD

Zuzanna Uscimiak

Email: zuzanna.uscimiak@bd.com
Nr faksu: +48 22 377 11 01

Instytucja:

Prosimy uzy¢ petnej, aktualnej nazwy instytucji. Nie nalezy postugiwac sie inicjatami.
Ulica:

Kod pocztowy / Miasto:

Osoba do kontaktu:

Nr telefonu: Adres email:

Nr faksu:

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Podpis/Data:

[] Zapoznatem/-am sie z treécig niniejszej Notatki Bezpieczenstwa i zrozumiatem/-am jej tre$é oraz
potwierdzam, ze skontrolowaliSmy nasze stany magazynowe. Prosimy wybrac jedng opcje
sposrdd nastepujacych:

] Nie posiadamy na stanie zadnego produktu (produktéw), ktérych dotyczy wycofanie.

[] Posiadamy w swoim magazynie nastepujacy produkt, ktérego dotyczy wycofanie:

. Liczba sztuk
Nazwa Produktu Nr katalogowy (Ref) Numer serii A
ogotem
1004522
) 1004523
Zestaw Pomocniczy PhaSeal™ (C61) 515302
1004524
1004525

[ Zidentyfikowatem/-am i powiadomitem/-am wszystkich klientéw, ktorzy zakupili produkt objety
wycofaniem. Prosimy zaznaczy¢ ponizej zastosowang metode powiadomienia (wtgcznie z datg
i metodq):
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Data powiadomienia:
Poczta: ; Email: ; Faks:

Niniejszy formularz musi zosta¢ odestany do BD, zanim bedzie mozna uznac to dziatanie za
zakonczone w odniesieniu do Panstwa.
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