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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa wyrobu: MoInlycke ProcedurePak®
Typ dziatania: Zalecenie dotyczgce uzycia urzadzenia
Do wiadomosci: Kierownik Bloku operacyjnego, Dystrybutor

Szczegotowe informacje na temat wyroboéw, ktorych dotyczy notatka: patrz dotagczona lista

Opis problemu:

Molnlycke Health Care otrzymato od BD Medical dotgczong notatke bezpieczenstwa, ktéra dotyczy
strzykawek BD Plastipak™ 50 ml Luer-Lok Syringe z pompami strzykawkowymi. BD Medical
dostarcza te strzykawki do Molnlycke Health Care i sg one zawarte w ww. partiach tac ProcedurePak.

Niniejsza notatka bezpieczenstwa zastepuje wszelkie wczesniejsze komunikaty dotyczace tej
kwestii (prosimy zignorowac wczesniejszg korespondencije).

Notatka bezpieczenstwa firmy BD jest dotgczona do niniejszej wiadomosci.

Dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik:

1. Rozpoznaé i wyizolowaé w osrodku wszystkie przedmiotowe produkty, ktére nie sg uzywane.

2. Dotaczyé¢ egzemplarz niniejszych zaleceh do kazdej tacy i dopilnowac, aby personel
odpowiedzialny zapoznat sie z ich trescia.

3. Woypetni¢ dotaczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go e-mailem lub faksem (zgodnie
z instrukcja) w ciagu 10 dni. Wykonanie tej czynnosci jest wymagane, aby potwierdzi¢ odbior
wiadomosci przez wszystkich klientow.

4. Jesli produkt, ktérego dotyczy notatka, zostat przekazany do innego zaktadu opieki zdrowotnej,
nalezy przekazac¢ temu zaktadowi kopie niniejszego pisma i przefaksowa¢ numery seryjne
produktéw, ktérych dotyczy notatka.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci zwigzanych z niniejsza notatkg prosimy o kontakt z dziatem obstugi
klienta firmy Molnlycke Health Care lub opiekunem klienta. Mozna sie tez skontaktowac z:

Nadzor: Caroline Price (vigilance@molnlycke.com) lub +44 (0)161 777 2646

Molnlycke Health Care potwierdza réwniez, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi
nadzoru. Zapewniamy, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym priorytetem. W
razie jakichkolwiek pytan prosimy o niezwtoczny kontakt.

Z powazaniem

Caroline Price Steven Dowdley
Kierownik nadzoru Dyrektor globalny ds. rejestracji
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PROSIMY O WYPELNIENIE | ODESLANIE TEGO FORMULARZA DO:

Caroline Price, kierownik nadzoru
Molnlycke Health Care

2 Omega Drive

Irlam

Manchester

M44 5BJ

Znak — 50044784

IMIE | NAZWISKO/STANOWISKO:

Tel.: +44 (0)161 777 2646
Faks: +44 (0)161 621 2045
Adres e-mail: vigilance@molnlycke.com

ADRES E-MAIL:

MIEJSCOWOSC/KRAJ:

SZPITAL/ZAKLAD:

NR TELEFONU KONTAKTOWEGO SZPITALA:

PODPIS:

DATA:
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PILNE: ZEWNETRZNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Notatka Doradcza dot. Bezpieczenstwa Stosowania Wyrobu

Medycznego

Data: styczen 2014 r.

Nr Kat. Produktu BD Opis

300223 Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 50 ml z kohcéwkg Luer Lok —
Niesterylna

300865 Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lok —
Sterylna

300869 Strzykawka bursztynowa BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka
Luer Lok — Sterylna

302238 Tacka (Convenience Tray) ze strzykawkami BD Plastipak™ o poj.
50 ml z koncoéwka Luer Lok — Sterylna

Do:
¢ Klientow uzywajacych Strzykawek BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer
Lok z pompami strzykawkowymi
¢ Dzialéw Inzynierii Biomedycznej

Informujemy Panstwa, ze niniejsza Zewnetrzna Notatka Bezpieczenstwa zastepuje wszelkie
wczesniejsze wiadomosci od BD dotyczace tej kwestii (prosimy zignorowac¢ wszelkie
wczesniejsze wiadomosci, ktére by¢é moze Panstwo otrzymali).

Notatka Doradcza dot. Produktu
Firma BD otrzymata reklamacje dotyczgce wzrostu czestosci wystepowania alarméw
niedroznosci w przypadku stosowania Strzykawek BD Plastipak™ o poj. 50 ml z korncowka
Luer Lok. Ustalono, ze przyczyna pierwotng sg zwiekszone sity wymagane przy ruchu ttoka,
gtéwnie wskutek interakcji pomiedzy cylindrem strzykawki a gumowym uszczelnieniem ttoka.
Poczatkowo firma BD zalecata zmiane ustawieh pomp strzykawkowych (Zewnetrzna Notatka
Bezpieczenstwa z kwietnia 2013 r., MSS-13-191-FA). Postepowanie wyjasniajace
przeprowadzone w wyniku ciagtych reklamacji ujawnito jednak, ze w niektérych typach pomp
strzykawkowych zmiana ustawien jest technicznie niewykonalna. Wedtug wiedzy BD, zadna
ze spétek oferujacych pompy strzykawkowe nie przystosowata oprogramowania, totez
klinicysci nadal doswiadczajg zwiekszonej czestosci wystepowania alarméw niedroznosci.
Wedtug naszej wiedzy, zaden pacjent nie doznat dotad szkody wskutek koniecznosci zmiany
strzykawki i potencjalnego krétkiego op6znienia w podazy leku. Firma BD podjeta jednak
decyzje o przeprowadzeniu uwaznej analizy i zmodyfikowaniu procesu produkciji, czego
celem byto zmniejszenie sit wymaganych przy ruchu ttoka do poziomu, ktéry jest oczekiwany
przez istniejagce programy pomp strzykawkowych. Firma BD byta stanie zmniejszy¢ sity
wymagane przy ruchu ttoka w Strzykawkach BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwkg Luer
Lok do poziomu, ktéry powinien ograniczy¢ badz wyeliminowa¢ wywotywanie alarméw
niedroznosci w przypadku stosowania z pompami strzykawkowymi. Niniejsza Zewnetrzna
Notatka Bezpieczenstwa ma zastosowanie do Strzykawki BD Plastipak™ o poj. 50 ml z
koncowka Luer Lok wéwczas, gdy jest ona stosowana w potgczeniu z pompami
strzykawkowymi. W przypadku recznego stosowania strzykawki, nie istniejg zadne obawy
kliniczne.
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Postepowanie wyjasniajgce w sprawie sit

Firma BD przeprowadzita systematyczng ocene wtasciwosci Strzykawki BD Plastipak™ o po;.
50 ml z koncéwka Luer Lok, wigcznie z interakcjg z pompami strzykawkowymi. Na
ponizszym wykresie przedstawione sg pierwotne sity, sity, ktére wygenerowaty reklamacije
prowadzgce do podjecia dziatania przez BD i wreszcie sity w przypadku nowych strzykawek.
Jak moga Panstwo tatwo zobaczyc¢, przewidujemy, ze parametry odpowiadajg pierwotnej
Strzykawce BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lok.

Syringe Pump Force at 50 mL/hr

*»

Maximum Pump force, Ibf

2011-2012 Lots Current Product 2013 New Product

Powiadomienie kliniczne

Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lok, ktéra bedzie rozprowadzana
ze zmieniong konfiguracjg numeru katalogowego, bedzie wykazywac sity wymagane przy
ruchu ttoka bliskie sitom w strzykawkach obecnych na rynku, zanim zaczety naptywac
reklamacje. Cho¢ numery katalogowe stosowane do zamowien pozostang niezmienione,
strzykawki te mozna tatwo zidentyfikowa¢ poprzez litere N umieszczong przed numerem
katalogowym na opakowaniu zbiorczym i opakowaniu transportowym. Umieszczenie litery N
nie bedzie potencjalnie prowadzi¢ do btedéw w zamawianiu produktow.

Przyktad: N Ref 300865

Prosimy zignorowaé wczesniejsze powiadomienie z kwietnia 2013 r., w ktérym proszono
Panstwa o skontaktowanie sie z Dziatem Inzynierii Biomedycznej, aby oceni¢ pompe i
strzykawke i w razie koniecznosci skorygowaé ustawienia, poniewaz wiemy, ze 1) w
wiekszosci przypadkdw przeprogramowanie pompy strzykawkowej nie byto technicznie
wykonalne i 2) Strzykawka BD Plastipak o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lok bedzie miata
zredukowang site wymagang przy ruchu ttoka, co nie bedzie wymagato
przeprogramowywania pompy strzykawkowej. Kazdy szpital lub lokalizacja kliniczna powinny
oceni¢ uzycie Strzykawki BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lok i ustalié, czy
dokonano jakichkolwiek modyfikacji pomp strzykawkowych, aby zapewni¢ odpowiednie
ustawienia alarméw w celu zagwarantowania optymalnej opieki nad pacjentami.
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Powiadomienie dla farmaceutéw

Firma BD jest Swiadoma, ze farmaceuci w placowkach szpitalnych stanowig duza grupe
uzytkownikow Strzykawki BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lok. Strzykawki sg
pakowane zaréwno pojedynczo, jak i luzem na wygodnych tackach. Od dziatu farmac;ji
czesto wymaga sig napetniania strzykawek rozmaitymi lekami, ktére mozna podac¢ przy
uzyciu pompy strzykawkowej lub recznie. Na wszystkich opakowaniach z nowymi
strzykawkami przed numerem katalogowym umieszczona bedzie identyczna litera N, aby
mozna je byto w prosty sposob zidentyfikowac. Jak wczesniej zauwazono, nie zgtoszono
zadnych reklamacji lub obaw klinicznych w odniesieniu do obecnej Strzykawki BD Plastipak™
0 poj. 50 ml z koncowka Luer Lok w przypadku stosowania recznego do ré6znych celéw,
wiacznie z przygotowywaniem lekéw recepturowych lub mieszaniem lekéw w aptece przed
podaniem pacjentowi.

Powiadomienie techniczne - wytwdrcy pomp strzykawkowych lub inzynierowie
biomedyczni

Cho¢ nie mamy zadnej wiedzy, ze wytworcy pomp wprowadzili zmiany w programach,
mozliwe, ze inzynierowie biomedyczni w pojedynczych szpitalach i placoéwkach klinicznych
dokonali sugerowanych korekt ustawien dot. niedroznosci i pozioméw alarméw w pompach
strzykawkowych. Jesli skorygowali Panstwo ustawienia pompy strzykawkowej z uwagi na
wczesniejsze wysokie sity wymagane przy ruchu ttoka strzykawki, nalezy przeanalizowac¢
wszelkie zmiany i przywrdci¢ wczesniejsze ustawienia pompy strzykawkowej.

CZYNNOSCI, JAKIE NALEZY PODJAC:

1. Prosimy rozprowadzi¢ niniejszg wiadomos¢ wsrod wszystkich oséb, ktére uzywajg
Strzykawek BD Plastipak™ o poj. 50 ml z koncéwka Luer Lok w Panstwa organizaciji
oraz tych oséb, ktére prowadzg konserwacje pomp strzykawkowych. Powinno to
obejmowac przynajmniej personel ds. inzynierii biomedycznej, personel pielegniarski
i personel apteki. Dodatkowo uprzejmie prosimy o upewnienie sie, aby kopia
niniejszego pisma zostata dostarczona do wszelkich innych organizaciji, ktérym
przekazano wskazane wyroby.

2. Prosimy wypetni¢ zatgczong Karte Odpowiedzi na Notatke Doradczg i niezwtocznie
odestac jg emailem, pocztg lub faksem, zgodnie z instrukcjami na Karcie Odpowiedzi.

Uwaga: FORMULARZ TEN NALEZY WYPELNIC | ODESLAC DO DYSTRYBUTORA
PRODUKTOW BD - FIRMY SKAMEX.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej korespondenciji, prosimy o kontakt
pod nastepujgcym numerem telefonu +48 698 572 933.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejsza notatkg doradcza. Wiemy,
ze podzielajg Panstwo nasze pragnienie, aby dostarczac najwyzszej jakosci produkty i ustugi
zaréwno naszym klientom, jak i ich pacjentom.

Z powazaniem,

L WOAOLELL A0MA %M‘ tles

Magdalena Gérna Alina Chorgzyczewska

Sales Manager Customer Service Representative

Medical Surgical Systems / CEE Regulatory Affairs Coordinator/ BD Poland

BD, logo BD i znaki towarowe sa wtasnoscia Becton, Dickinson and Company © 2014



	FSN_MHC_PL val
	FSN_MSS_13_277_FA_FINAL_POLISH


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


