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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZ ACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — MDS-19-1685

Niskosorpcyjne zestawy przediu zajace Alaris® (PE)
Kody produktéw (REF) i numery partii (Lot): patrz zatgcznik 1
Typ dziatania: wycofanie produktu

Do wiadomosci: Przetozone pielegniarek, personel kliniczny, menedzerowie ds.
ryzyka, personel biomedyczny

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajace natychmiastowej uwagi.
Szanowni Panstwo.

Firma BD wystosowata niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu w celu
wycofania niskosorpcyjnych zestawéw przedtuzajgcych Alaris® (PE) o okreslonych numerach partii,
wyprodukowanych przez firme Shanghai Kindly Enterprise Development Group (KDL) i dystrybuowanych
przez firme CareFusion (obecnie czes¢ firmy BD), ktérych lista znajduje sie w zatgczniku 1. Zatgcznik 2 do
niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu zawiera przyktadowa etykiete
produktu, ktéra pomoze w identyfikacji. Zgodnie z naszg dokumentacjg dystrybucyjng Panstwa placowka
mogta otrzymac takie urzadzenia.

Opis problemu

Dzieki informacjom zwrotnym uzyskanym od klientéw firma BD potwierdzita, ze istnieje mozliwosc
odigczenia sie koncowki meskiej typu luer zestawu przedtuzajgcego od koncowki zenskiej typu luer na
zlgczu. Odtgczenie moze nastgpi¢ przy pierwszym podigczeniu iflub w trakcie infuzji, powodujgc wyciek
leku i potencjalne przerwanie stosowanej w danym momencie terapii.

Porada dotycz gca dziala i, jakie ma podj a¢ klient:

1. Prosimy sprawdzi¢ stan swoich zapaséw, a nastepnie znalez¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie
wyroby, ktérych dotyczy problem, jak wskazano w zatgczniku 1.

2. Jezeli przekazali Panstwo ten produkt dalej, prosimy o zidentyfikowanie placowek odbiorcow,
natychmiastowe powiadomienie ich o niniejszym wycofaniu produktu oraz o zazgdanie zwrotu
produktu, ktérego dotyczy ten problem, do Panstwa placowki.

3. Nalezy zniszczy¢ wszystkie nieuzyte produkty wymienione w zatgczniku 1.

4. Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi klienta na stronie 3 oraz zalgcznika 1 na stronie 4,

jesli dotyczy, i wskazac:
0 ile sztuk produktéw zostato zniszczonych LUB
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0 ze Panstwa placéwka nie ma w swoich zapasach zadnych produktow, ktérych dotyczy
problem.

5. Prosimy odesta¢ wypetniony formularz odpowiedzi klienta na adres BDMedical Poland@bd.com
jak najszybciej, ale nie p6 zniej ni z do 28 lutego 2020 r.

Jesli majg Panstwo pytania lub potrzebujg pomocy w zwigzku z komunikatem dotyczacym
bezpieczenstwa stosowania produktu, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy BD,
korzystajgc z ponizszych danych korespondencyjnych:

Aleksandra Nowakowska

Becton Dickinson Polska Sp. z o.0.
Ul. Osmanska 14

02-823 Warszawa

Email: BDMedical Poland@bd.com

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

Firma BD chce przyczynia¢ sie do postepéw w medycynie. Dziatania te sg ukierunkowane przede
wszystkim na bezpieczenstwo pacjenta i uzytkownika oraz zapewnianie wysokiej jakosci produktow.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, na ktére moégt Panstwa narazi¢ ten problem, i z gory
dziekujemy za Panstwa pomoc w jak najszybszym i jak najskuteczniejszym jego rozwigzaniu.

Z powazaniem,

William David
Starszy dyrektor ds. zgodnosci i jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — MDS-19-1685
Niskosorpcyjne zestawy przediu zajgce Alaris® (PE)

Kody produktow (REF) i numery partii (Lot): patrz zatgcznik 1

Niniejszy formularz nalezy czyta¢ w potgczeniu z komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania
produktu nr MDS-19-1685 i odesta¢ formularz po jego wypetnieniu i podpisaniu jak najszybciej, ale nie
pé zniej ni z do 28 lutego 2020 r., na adres BDMedical Poland@bd.com.

« Potwierdzam przeczytanie niniejszego komunikatu, je go zrozumienie oraz wykonanie wszystkich
zalecanych dziata n zgodnie z wymaganiami.

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej

[] Nie posiadamy zadnych wyszczeg6lnionych w zatgczniku 1 produktow, ktérych dotyczy problem (prosimy
o wpisanie Panstwa danych kontaktowych do tabeli ponizej i odestanie tej tabeli na adres e-mail podany
powyZzej)

LUB

[] Posiadamy produkty wyszczegdlnione w zatgczniku 1, ktérych dotyczy problem. Potwierdzam, ze te produkty
zostaly zniszczone (prosimy wypeié zatgcznik 1, wpisujgc liczbe zniszczonych produktéw. Nastepnie prosimy

o0 wpisanie Panstwa danych kontaktowych do tabeli ponizej i odestanie obu dokumentéw na adres e-mail
podany powyZzej).

Nazwa klienta/placowki:
Oddziat (jesli dotyczy):

Adres:

Kod pocztowy: Miejs cowo $¢€:

Imie i nazwisko osoby kontaktowej:

Stanowisko:
Numer telefonu osoby kontaktowej: Adres e -mail osoby kontaktowej:
Podpis: Data:

Dopiero po odestaniu tego formularza do firmy BD mozna uznaé, Ze niniejsze dziatanie zostato zakoriczone w przypadku
danego klienta.

EMEAFAO051 wersja 1 Strona3z5



»BD

Zalgcznik 1: Kombinacje kodow produktéw (REF) / numeréw
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partii (Lot), ktérych

dotyczy problem
Kod produktu Nr partii | Zniszczona Kod Nr partii Zniszczona
(REF) (LOT) ilosé produktu (LOT) ilosé
(REF)
20170706 20180325
04105001509K | 20170914 G40215K 20180514
20171122 20170504
20190305 20170602
04105003509K | 20190415 20170805
20190806 20170918
20170601 20171126
20170804 20180122
20170915 G40615K | 20180306
20171015 20180326
04105005509K | 20171123 20180418
20180301 20180515
20190110 20181123
20190306 20190112
20190417 20190722
20171016 20170603
04105007509K 20180302 20170708
20170916 20170806
20171124 20170919
20180303 20171020
04105010509K 20190111 20171127
20190307 20180123
20190419 20180307
04105025509K 20171017 G40620K 20180327
20180304 20180419
20170707 20180516
20170917 20180609
20171018 20181124
G40215K 20171019 20190113
20171125 20190416
20180121 20190723
20180305
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Zatacznik 2: Przykiadowa etykieta produktu

Alaris®Products

EXTENSION SET. LOW SORBING (PE) @ YILTHATEN. HWCKA COPELWA {TTE)

@ PRODLUZOVACI SOUPRAVA. NIZKA ABSORPCE (PE) PIKENDUSLIIN. VAHESE SORPTSIOONIGA (PE)
FORLENGERS/ET. LAY ABSORPTION (PE) @ HOSSZABBITO SZERELEK. ALACSONY SZORPCIOJU (PE)
VERLANGERUNGSLEITUNG. GERINGE AD- UND ABSORPTION (PE) @ PAILGINIMO SISTEMA. MAZAI SUGERIANTIS (PE)

Cel) ZET ENEKTAZHE. XAMHAHE ANOPPOPHIHE (PE) @ PAGARINASANAS KOMPLEKTS. MAZABSORBEIOSS (PE)
ALARGADERA. BAJAABSORCION (PE) @ ZESTAW PRZEDEUZAJACY. NISKOABSORPCYINE (PE)
(fi ) JATKOLETKU. VAHAINEN ABSCRECITUMINEN (PE) PRELUNGITOR. CU ABSORBTIE REDUSA (PE)

(fr) PROLONGATEUR. FAIBLE SORPTION (PE) @ YONAHATENBHBIA HABOP. HAZKAA ABCOPELIMA (N3)
(it PROLUNGA. ABASSO ASSORBIMENTO (PE) PREDLIOVACIA SUPRAMA. NIZKA ABSORPCIA (PE)

(nl) EXTENSIESET. LAAG-ABSORBEREND (FE) (sl PODALISEK ZA INFUZIG. NIZKO VSRKAVANJE (PE)
FORLENGELSESSETT. LAVTABSORBERENDE (FE) (sr) SET ZAEKSTENZIJU. NISKA SORFCLIA (PE)
@ FPROLONGAMENTO. BAIXA ABSORCAD [PE) (tr) uzama SETI. DOSUK EMILIM (PE)
@ FORLANGNINGSAGGREGAT. LAGABSORBERANDE (PE) @ HEEF1—7 {EBI (PE)

Gh) EEEE. SR (PE- RZH)
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I Shanghai Kindly Enterprise Development Groupl

Distributed by CO., Ltd, Addr:No 658 Gaochao Road, 201803 '

Shanghai, PR.C. |

- Shanghai Intermational Holdings Corp. I &
@ ca re F usion GmiH(Europs), Addr: Eiffestrasss 80,20537 l_ ______ ? f _E_‘E % _____
Hamburg Germany T T Em e a A 1
TEL0048.40 2512175 Rev. 0512015 | 150 cm 14 m|
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