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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA UZYTKOWANIA

Dotyczy produktow:

ZESTAW Z MANOMETREM

JAMSHIDI, IGLA DO BIOPSII

ILLINOIS (TJ), IGLA DO ASPIRACII
JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU KOSTNEGO
ZESTAW DO TORACENTEZY/PARACENTEZY

Numer referencyjny FSCA: ISRC-2017-0001
Rodzaj dziatania: usuniecie produktu

23 marca 2017 r.

Szanowni Panstwo!

Firma CareFusion, podmiot zalezny grupy BD, dobrowolnie wycofuje niektére
wyroby medyczne ze wzgledu na opisane ponizej potencjalne ryzyko.

WYCOFYWANE WYROBY:

Zestaw z manometrem, Jamshidi — igta do biopsji, Illinois (T]) — igta do aspiracji,
Jamshidi (T]) — igta do szpiku kostnego, zestaw do toracentezy/paracentezy

Jak okresli¢, czy posiadany wyrob podlega wycofaniu:

Zatgcznik ,A” — Lista kodéw produktéw i partii wycofywanych produktow
Zatacznik ,B” — Ilustracja przedstawiajgca miejsca, w ktérych mozna odczytac¢ kod
produktu i kod partii
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OPIS PROBLEMU:

Firma CareFusion, podmiot zalezny grupy BD, uzyskata informacje o potencjalnym
ryzyku zwigzanym z integralnosciq opakowania — zamkniecia opakowan
produktéw, ktérych dotyczy problem, nie sg szczelne. Jesli nieprawidiowos¢ nie
zostanie wykryta przed zabiegiem, moze doprowadzi¢ do miejscowej i/lub
ogdlnoustrojowej odpowiedzi zapalnej/odpowiedzi na zakazenie.

Do tej pory w okresie od 1 LISTOPADA 2014 r. do 31 GRUDNIA 2016 r. wptyneto sze$€ (6) skarg
klientow dotyczacych problemu z integralnoscia jatowego opakowania. We
wszystkich 6 przypadkach nieprawidtowos$é zostata zauwazona podczas kontroli
wzrokowej przed uzyciem u pacjenta.

Nie zgtoszono ani jednego przypadku wystgpienia powaznych obrazen Ilub
zachorowania pacjenta.

DZIALANIE, KTORE POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK:

e Nalezy sprawdzi¢, czy w Panstwa zasobach znajdujg sie wyroby,
ktérych dotyczy problem, i obja¢ te wyroby kwarantanna.

e Nalezy wypetni¢ Formularz odpowiedzi klienta potwierdzajacy, ze
wszystkie posiadane przez Panstwa produkty, ktérych dotyczy
problem, zostaty objete kwarantanng, i wysta¢ egzemplarz formularza
odpowiedzi pocztg tradycyjng/elektroniczng na adres:

Becton Dickinson Polska sp. z o0.0.
Ul. Osmanska 14

02-823 Warszawa

Polska

info poland@bd.com

+48 22 377 11 01

e Prosimy o niezwloczne odestanie zatgczonego Formularza
odpowiedzi klienta, co pozwoli przyspieszy¢ proces naprawczy, a takze
0 potwierdzenie otrzymania niniejszego powiadomienia.

¢ Przekazanie niniejszego Powiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa uzytkowania

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa
organizacji, ktére muszg wiedzie¢ o opisywanym problemie, a takze wszelkim
podmiotom, do ktdrych mogty zostaé przekazane wyroby bedace przedmiotem
powiadomienia.
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Prosimy przekazaé niniejsze powiadomienie do innych podmiotéw, na ktére mogq
mie¢ wptyw podejmowane dziatania.

DZIALANIA, KTORE PODEJMIE CareFusion podmiot zalezny grupy BD:

Po otrzymaniu od Panstwa formularza odpowiedzi klienta firma Carefusion
poinformuje Panstwa o dalszych dziataniach, jakie nalezy podja¢ wobec produktéw
objetych kwarantannga, a po poswiadczeniu i udokumentowaniu wymaganych dziatan
kwota rowna cenie produktéw, ktérych dotyczy problem, zostanie zaksiegowana jako
nasze zobowigzanie wobec Panstwa.

Bedziemy wdzieczni za niezwloczne odestanie zatgczonego Formularza
odpowiedzi klienta, co pozwoli przyspieszy¢ proces naprawczy, a takze za
potwierdzenie otrzymania niniejszego Powiadomienia.

O niniejszym Powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa zostat poinformowany
odpowiedni organ nadzoru.

Zdajemy sobie sprawe z niedogodnosci, jakie opisany problem moze stwarzac dla
Panstwa placowki, i dziekujemy za Panstwa pomoc w tej waznej sprawie.

Z powazaniem,

Bartosz Suchorab
Sales Manager
BD Medical

Zataczniki: Formularz odpowiedzi klienta
Lista kodow produktéw, ktorych dotyczy problem
(Zatacznik ,A")
Ilustracja przedstawiajgca miejsca, w ktéorych mozna odczytac
kod produktu i kod partii (Zatgqcznik ,B")
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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
UZYTKOWANIA

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Formularz potwierdzenia i weryfikacji

Numery produktéw: 4330; SN1015X; SN1016X; SN1017X; SN7016X; TIN3015; TIN3018;
TJC3513; T1C4008; TIC4011; TIC6008; TIC6011; TIM3513: TIM4008;TIM4011; TIM6008;
TIM6011; TPK1001

Lista kodow produktéw i partii znajduje sie w zataczniku ,A”

Nr FSCA: ISRC-2017-0001

Nazwa szpitala/placowki lub
dystrybutora
Adres szpitala/placowki lub
dystrybutora

Imie i nazwisko

Numer telefonu

Adres e-mail

Podpis

Data

] Zapoznatem/-am sie z niniejszym Powiadomieniem dotyczacym bezpieczenstwa,
rozumiem jego tresc i po sprawdzeniu naszych zapaséw potwierdzam, ze nie
posiadamy produktéw, ktérych dotyczy opisany problem.

L] Zapoznatem/-am sie z niniejszym Powiadomieniem dotyczacym bezpieczenstwa,

rozumiem jego tresc i po sprawdzeniu naszych zapaséw potwierdzam, ze
posiadamy nastepujace produkty, ktérych dotyczy opisany problem.
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Numer modelu Numer partii Ilos¢

Uwaga: Jesli potrzeba wiecej miejsca na powyzszg tabele, nalezy zatgczy¢ osobny
dokument.

L] Tylko hurtownie/dystrybutorzy: Zidentyfikowatem/-am i powiadomitem/-am
wszystkich klientéw, ktdorzy zakupili ktérekolwiek z produktéow bedacych
przedmiotem tego powiadomienia. Ponizej nalezy zaznaczy¢ metode
powiadomienia klientéw (z podaniem daty):

Data powiadomienia:

Poczta tradycyjna__; E-mail___; Faks__ ; Telefon___

W sprawie koordynacji dziatan nalezy kontaktowac sie z nastepujaca osobg (wypetnic, jesli
jest to inna osoba niz wskazana powyzej)

Imie i nazwisko

Numer telefonu

E-mail

Kopie Formularza odpowiedzi klienta prosimy odesta¢ na adres:

Becton Dickinson Polska sp. z 0.0.
Ul. Osmanska 14

02-823 Warszawa

Polska

info poland@bd.com

+48 22 377 11 01

Po otrzymaniu formularza przez CFN skontaktujemy sie z Panstwem w
sprawie utylizacji produktow, ktérych dotyczy problem.
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PILNE powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
uzytkowania

KODY PRODUKTOW/PARTII, KTORYCH DOTYCZY
PROBLEM

ZALACZNIK ,,A”

Kod Kod partii Opis produktu
produktu
4330 0000837810 ZESTAW Z MANOMETREM, JALOWY
10/BX
4330 0000840335 ZESTAW Z MANOMETREM, JALOWY
10/BX
4330 0000842213 ZESTAW Z MANOMETREM, JALOWY
10/BX
4330 0000848531 ZESTAW Z MANOMETREM, JALOWY
10/BX
4330 0000851181 ZESTAW Z MANOMETREM, JALOWY
10/BX
4330 0000853962 ZESTAW Z MANOMETREM, JALOWY
10/BX
SN1015X 0000840334 JAMSHIDI, IGLA DO BIOPSII 15 G X
100 MM JEDN.
SN1016X 0000848028 JAMSHIDI, IGLA DO BIOPSII 16 G X
100 MM JEDN.
SN1017X 0000848018 JAMSHIDI, IGLA DO BIOPSIJI 17 G X
100 MM JEDN.
SN7016X 0000848017 JAMSHIDI, IGLA DO BIOPSII 16 G X
70 MM JEDN.
TIN3015 0000836578 ILLINOIS (TJ), IGLA DO ASPIRACII
15G
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TIN3015 0000838953 ILLINOIS (TJ), IGLA DO ASPIRACII
15G

TIN3015 0000841213 ILLINOIS (TJ), IGLA DO ASPIRACII
15G

TIN3015 0000841215 ILLINOIS (TJ), IGLA DO ASPIRACII
15G

TIN3015 0000842719 ILLINOIS (TJ), IGLA DO ASPIRACII
15G

TIN3015 0000842721 ILLINOIS (TJ), IGLA DO ASPIRACII
15G

TIN3015 0000845423 ILLINOIS (TJ), IGLA DO ASPIRACII
15G

TIN3015 0000848061 ILLINOIS (TJ), IGLA DO ASPIRACII
15G

TIN3015 0000849715 ILLINOIS (TJ), IGLA DO ASPIRACII
15G

TIN3015 0000850938 ILLINOIS (TJ), IGLA DO ASPIRACII
15G

TIN3015 0000852076 ILLINOIS (TJ), IGLA DO ASPIRACII
15G

TIN3015 0000854859 ILLINOIS (TJ), IGLA DO ASPIRACII
15G

TIN3018 0000836574 ILLINOIS (TJ), IGLA DO ASPIRACII
18 G

TIN3018 0000841212 ILLINOIS (TJ), IGLA DO ASPIRACII
18 G

TIN3018 0000852078 ILLINOIS (TJ), IGLA DO ASPIRACII
18 G

TJC3513 0000848831 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU

KOSTNEGO 13 G X 3,5
TJC3513 0000851431 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU

KOSTNEGO 13 G X 3,5
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TJC3513 0000854856 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 13 G X 3,5
T1C4008 0000841227 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 4
T1C4008 0000846706 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 4
TJC4008 0000848560 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 4
TJC4008 0000849684 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 4
TJC4008 0000853455 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 4
TJC4011 0000840667 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 4
TJC4011 0000841228 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 4
TJC4011 0000845874 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 4
TJC4011 0000849717 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 4
TJC4011 0000850937 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 4
TJC4011 0000852121 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 4
TJC6008 0000841216 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 6
TJC6008 0000848569 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 6
TJC6008 0000851432 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 6
TJC6008 0000852122 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 6
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TJC6008 0000853458 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 6
TJC6011 0000841124 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 6
TJC6011 0000848571 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 6
TJC6011 0000853975 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 6
TIM3513 0000836582 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 13 G X 3,5 ASP. MAC
TIM3513 0000838949 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 13 G X 3,5 ASP. MAC
TIM3513 0000843968 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 13 G X 3,5 ASP. MAC
TIM3513 0000849685 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 13 G X 3,5 ASP. MAC
TIM3513 0000852933 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 13 G X 3,5 ASP. MAC
TIM4008 0000841349 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 4 ASP. MAC
TIM4008 0000841348 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 4 ASP. MAC
TIM4008 0000843961 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 4 ASP. MAC
TIM4008 0000849132 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 4 ASP. MAC
TIM4008 0000852123 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 4 ASP. MAC
TIM4008 0000853877 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 4 ASP. MAC
TIM4011 0000836575 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 3,5 ASP. MAC
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TIM4011 0000838950 JAMSHIDI (T3), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 3,5 ASP. MAC
TIM4011 0000840195 JAMSHIDI (T3), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 3,5 ASP. MAC
TIM4011 0000843075 JAMSHIDI (T3), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 3,5 ASP. MAC
TIM4011 0000843076 JAMSHIDI (T3), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 3,5 ASP. MAC
TIM4011 0000846708 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 3,5 ASP. MAC
TIM4011 0000852932 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 3,5 ASP. MAC
TIM4011 0000853878 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 3,5 ASP. MAC
TIM4011 0000854861 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 3,5 ASP. MAC
TIM4011 0000854983 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 3,5 ASP. MAC
TIM6008 0000842725 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 6 ASP. MAC
TIM6008 0000853971 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 8 G X 6 ASP. MAC
TIM6011 0000843077 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 6 ASP. MAC
TIM6011 0000849713 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 6 ASP. MAC
TIM6011 0000854659 JAMSHIDI (TJ), IGLA DO SZPIKU
KOSTNEGO 11 G X 6 ASP. MAC
TPK1001 0000837811 ZESTAW DO
TORACENTEZY/PARACENTEZY
10/0P.
TPK1001 0000842215 ZESTAW DO
TORACENTEZY/PARACENTEZY
10/0P.
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TPK1001 0000840336 ZESTAW DO
TORACENTEZY/PARACENTEZY
10/0P.
TPK1001 0000851185 ZESTAW DO
TORACENTEZY/PARACENTEZY
10/0P.

PILNE: Wycofanie wyrobow medycznych

INTEGRALNOSC OPAKOWANIA — NIESZCZELNE
ZAMKNIECIE

Ilustracja przedstawiajaca miejsca, w ktorych mozna
odczytac kod produktu i kod partii
W ZALACZNIKU ,,B”






