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16. sierpnia 2021 r.

PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU —
PI-21-3987

Igta do aspiracji szpiku kostnego / doszpikowa lllinois

Nr kat. (REF): TIN3015 Nr partii (LOT): wszystkie numery partii
Typ dziatania: wycofanie produktu

Do wiadomosci: personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce Panstwa natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD prowadzi dziatania naprawcze dotyczace bezpieczenstwa w celu usuniecia wszystkich partii
igiel do aspiracji szpiku kostnego / doszpikowych lllinois. Zgodnie z naszg dokumentacjg
dystrybucyjng Panhstwa placowka mogta otrzymac produkt, ktérego dotyczy problem. Produkt byt
dystrybuowany przez firme BD w okresie od stycznia 2017 r. do kwiecien 2021 r.

Opis problemu

Na podstawie informaciji od klientéw firma BD stwierdzita, ze istnieje mozliwos¢ przemieszczenia sie
ostony iglty w opakowaniu, co moze spowodowac przebicie opakowania przez igte urzgadzenia
i naruszenie bariery sterylnej. Ponadto, jesli odstonieta igta nie zostanie dostrzezona, moze nastgpic
zranienie osoby swiadczgcej opieke.

Rysunek 1: Przemieszczenie ostony igty Rysunek 2: Otwor / przebite opakowanie
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Firma BD stwierdzita, ze problem ten dotyczy wszystkich partii wyprodukowanych od lipca 2016 r.
Firma BD posiada narzedzie internetowe umozliwiajgce znalezienie numerow partii (Lot), ktoérych
dotyczy problem. Jest ono dostepne pod adresem: www.bd.com/P|-21-3987

Konsekwencje kliniczne

Ta wada moze powodowaé konsekwencje zdrowotne, w tym rozny stopien zakazenia. W gestii
lekarza prowadzgcego lezy postepowanie z pacjentem, wtym miedzy innymi podawanie terapii
przeciwdrobnoustrojowej i wszelka obserwacja pacjenta.

Dziatania podjete przez firme BD
1. Firma BD zidentyfikowata pierwotng przyczyne ipodejmuje dziatania naprawcze, aby
zapobiec ponownemu wystgpieniu tego problemu.

Dziatania, jakie powinien podja¢ DYSTRYBUTOR:

1. Skontrolowa¢ zapasy, wyszukac¢ i podda¢ kwarantannie wszelkie sztuki o numerach partii
(Lot),  ktérych  dotyczy  problem, korzystajgc  z narzedzia internetowego
pod adresem www.bd.com/PI-21-3987 Zniszczy¢ wszystkie produkty, ktérych
dotyczy problem.

2. Jesli przekazali Panstwo produkt dalej, nalezy zidentyfikowaé te placowki
i niezwltoczne je powiadomié¢ o niniejszym wycofaniu produktu.

3. Prosimy wypetni¢ formularz odpowiedzi klienta na str. 4, wskazujac:
o liczbe zniszczonych produktéw LUB
o ze Panstwa placowka nie ma w swoich zapasach zadnych produktow, ktorych
dotyczy problem.

4. Odestaé wypetniony formularz odpowiedzi klienta z ostateczng liczbg zniszczonych
produktéw na adres <<insert contact details here>> jak najszybciej, ale nie pdzniej niz do
24 wrzesnia 2021 r.

5. Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD w celu uzyskania informacji na
temat alternatywnych produktéw.

Dziatania, jakie powinny zostaé podjete przez UZYTKOWNIKA KONCOWEGO / ORGANIZACJE
OPIEKI ZDROWOTNEJ:

1. Skontrolowa¢ zapasy, wyszukac i podda¢ kwarantannie wszelkie sztuki o numerach partii
(Lot), ktérych  dotyczy  problem, korzystajgc ~ z narzedzia internetowego
pod adresem www.bd.com/P|-21-3987 Zniszczy¢ wszystkie produkty, ktérych
dotyczy problem.

2. Prosimy wypetni¢ formularz odpowiedzi klienta na str. 4, wskazujgc:
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liczbe zniszczonych produktéw LUB
ze Panstwa placowka nie ma w swoich zapasach zadnych produktow, ktérych
dotyczy problem.

3. Odesta¢ wypetniony formularz odpowiedzi klienta DYSTRYBUTOROWI! /
DOSTAWCY PRODUKTU jak najszybciej, ale nie pézniej niz do 10 wrzesnia 2021 r.

Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan na ten temat prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
BD lub lokalnym biurem firmy BD pod numerem <<insert telephone details here>> lub adresem e-mail
<<insert contact email address here>>.

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

Firma BD chce przyczynia¢ sie do postepu w medycynie. Nasze dziatania sg ukierunkowane przede
wszystkim na bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikdw oraz na zapewnianie wysokiej jakosci
produktow. Przepraszamy za niedogodnosci, na ktére mogta narazi¢ Panstwa ta sytuacja, i z géry

dziekujemy za Panstwa pomoc firmie BD w jak najszybszym ijak najskuteczniejszym rozwigzaniu
problemu.

Z powazaniem

/ Z/v}/ et ;{9(“/&?

Lorna Darrock
Starszy menedzer ds. jako$ci produktéw po wprowadzeniu do obrotu
i jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — PI1-21-3987

Igta do biopsji szpiku kostnego / aspiracyjna lllinois

Niniejszy formularz nalezy czyta¢ w potgczeniu z komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa
stosowania produktu nr PI-21-3987 oraz odestaé go jak najszybciej po wypetnieniu i podpisaniu.

e Potwierdzam przeczytanie niniejszego powiadomienia, jego zrozumienie oraz wykonanie
wszystkich zalecanych dziatan zgodnie z wymaganiami.

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej
[] Nie posiadamy zadnych produktow, ktorych dotyczy problem.
LUB

[] Jestesmy w posiadaniu nastepujgcej ilosci produktéw, ktdrych dotyczy niniejszy komunikat. Potwierdzam
zniszczenie tych produktéw (prosimy wypetni¢ ponizszg tabele, wpisujgc numery partii (Lot) iliczbe
zniszczonych produktow)

Numer Numer partii (Lot): | Liczba zniszczonych sztuk
katalogowy (REF) (wpisac ilosci ponizej)

Nazwa klienta/placowki:

Oddziat (jesli ma zastosowanie):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Stanowisko:
Numer telefonu osoby do kontaktu: Adres e-mail osoby do kontaktu:
Podpis: Data:

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