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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA — PAS-17-959

Proboéwki do pobierania krwi BD Vacutainer® SST™ |l Advance

Plus
Nr katalogowy 366882, nr serii 6309990

24 |utego 2017

Do wiadomosci: Specjalista ds. Bezpieczenstwa Produktéw Medycznych, Dyrektor ds.
Ryzyka, Dyrektor Laboratorium, Dyrektor Dziatu Zaopatrzenia, Kierownik
Pracowni Pobierania Krwi, Dyrektor ds. Badan Klinicznych, Badacze, Patolodzy
Kliniczni, Przetozona Pielegniarek.

Pismo zawiera istotne informacje wymagajace podjecia natychmiastowych dziatan.

Opis wadliwych produktéw i opis problemu:

BD Life Sciences — Preanalytical Systems wycofuje z rynku probowki do pobierania krwi BD
Vacutainer® SST™ [l Advance Plus, nr katalogowy 366882, nr serii 6309990.

W wyniku wewnetrznej kontroli jakosci firma BD stwierdzita btedny okres przydatnosci
wydrukowany na etykietach oraz opakowaniach tej serii produktu. Wtasciwy okres przydatnosci
wynosi 12 miesiecy, a nie 18 miesiecy, jak podano.

Uwaga: Powyzsza nieprawidiowos¢, ze wzgledu na swoj charakter, nie ma wptywu na wyniki
pacjentéw uzyskane przy uzyciu produktu, jezeli oznaczenia zostang wykonane przed uptywem
wlasciwej daty przydatnosci, czyli przed 30 pazdziernika 2017. Problem dotyczy wytgcznie
oznakowania produktu, a nie jego dziatania.

Prawidtowa data to 2017-10-30

Tabela 1 — Wadliwe produkty

Nieprawidiowa

Numer . . data waznosci Prawidlowa
Opis produktu Numer serii NP
katalogowy podana na data waznosci
etykiecie

366882 BD Vacutainer® SST™ Il Advance 6309990 2018-04-30 2017-10-30
Plus Blood Collection Tubes
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Niniejsza notatka bezpieczenstwa dotyczy wytacznie produktéw o numerze katalogowym
i numerze serii podanych w tabeli 1. W Zalgczniku 1 do niniejszego pisma wyjasniono,
gdzie podane sg numery katalogowe i numery serii.

Wymagane dziatania:

e Zaprzesta¢ uzywania wadliwych probéwek i niezwtocznie je odizolowaé.
e Poinformowac¢ personel o koniecznosci zaprzestania uzywania probéwek z wadliwej
serii.

o Wypehi¢ i odesta¢ formularz potwierdzenia otrzymania informac;ji (str. 3) niezwtocznie
po otrzymaniu instrukcji, lecz nie p6zniej niz do dnia 17 marca 2017, w zamian za
zwrot kosztow lub produkty na wymiane.

e W przypadku zniszczenia wadliwych produktow nalezy réwniez przestaC potwierdzenie
utylizacji (strona 4).

Dystrybucja niniejszej notatki bezpieczenstwa

Prosimy o przekazanie niniejszych pracownikom placéwki, co pozwoli zapewni¢ skutecznosc
podjetych dziatan naprawczych.

Dane kontaktowe

Jezeli majg Panstwo dalsze pytania lub uwagi dotyczgce powyzszej nieprawidtowosci prosimy o
kontakt z lokalnym opiekunem klienta BD + 48 22 377 11 37 lub cee pas@europe.bd.com

BD Life Sciences — Preanalytical Systems dostarcza swoim klientom produkty wysokiej jakosci.
PodjeliSmy juz odpowiednie dziatania naprawcze. Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci
zwigzane z zaistnialg sytuacja.

Potwierdzamy, ze informacja o powyzszych dziataniach zostata przekazana odnosnym agencjom
regulacyjnym.

Z powazaniem,

7

T _
//Z J/ erroc/O

Lorna Darrock

EMEA Regulatory Affairs and Compliance Manager
BD - Preanalytical Systems
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Formularz potwierdzenia otrzymania informacji

Probowki do pobierania krwi BD Vacutainer® SST™ Il Advance Plus
Numer katalogowy 366882

Nalezy przeczyta¢ tacznie z notatkg bezpieczenstwa PAS-17-959 i niezwlocznie odesta¢ do
cee pas@europe.bd.com lub pod numer faksu +48 22 377 11 01, do dnia 17 marca 2017.

Opcja1[]

TAK, posiadamy wadliwy produkt w magazynie i odeslemy go w zamian za zwrot kosztéw
lub produkt na wymiane (prosze zaznaczy¢ odpowiednig opcje w formularzu).

Zapoznali$my sie z trescig niniejszej notatki bezpieczenstwa i przekazaliSmy zawarte w niej
informacje wszystkim pracownikom placéwki, ktérych dotyczy problem.

(Prosimy wypetni¢ i odestac do BD pod nr faksu/adres e-mail podany powyzej oraz zwrocic
produkt z zatgczong kopig tego formularza pod adres FAO Returns Team, ref. PAS-17-959, BD,
DC3, Laagstraat 57, B- 9140 Temse, Belgium)

Opcja2[]

TAK, posiadalismy wadliwy produkt w magazynie. Potwierdzamy jego zniszczenie na
terenie placowki. Prosimy o zwrot kosztéw lub produkt na wymiane (prosze zaznaczy¢
odpowiednig opcje w formularzu).

Zapoznali$my sie z trescig niniejszej notatki bezpieczenstwa i przekazaliSmy zawarte w niej
informacje wszystkim pracownikom placéwki, ktérych dotyczy problem.

(Prosimy wypetnic i odesta¢ wraz z potwierdzeniem utylizacji i dowodem utylizacji, do BD pod
nr faksu/adres e-mail podany powyzej)

Opcja 3 []

NIE posiadamy wadliwych produktéw w magazynie.

Zapoznalismy sie z trescig niniejszej notatki bezpieczehstwa i przekazaliSmy zawarte w niej
informacje wszystkim pracownikom placéwki, ktérych dotyczy problem

(Prosimy wypetnic i odesta¢ do BD pod nr faksu/adres e-mail podany powyzej)

Placowka / Szpital / Klinika :

Dziat (jezeli dotyczy) :

Adres :

Kod pocztowy : Kod pocztowy :

Osoba do kontaktu :

Stanowisko :

Nr telefonu : E-mail :

Liczba zwréconych/zniszczonych

produktow : [] Zwrot kosztow [ ] Wymiana
Podpis : Data :

Formularz nalezy odestac do BD w celu zakoriczenia niniejszej procedury dla Paristwa konta kilienta
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POTWIERDZENIE UTYLIZACJI

Probowki do pobierania krwi BD Vacutainer® SST™ Il Advance Plus
Numer katalogowy 366882

Jezeli podejmg Panstwo decyzje o utylizacji produktu, prosimy o wypetnienie niniejszego
formularza i niezwtoczne odestanie go do cee pas@europe.bd.com lub faksem pod numer +48
22 377 11 01, do dnia 17 marca 2017.

W zaleznosci od wybranej opcji, otrzymajg Panstwo zwrot kosztéow lub produkty na wymiane.

Data utylizacji :

Nr serii :

Liczba produktow :

Zataczone potwierdzenie :

Podpis : Data :

W celu rozpoczecia procedury zwrotu kosztéw lub przestania produktow na wymiane nalezy przestac niniejszy
formularz wraz z potwierdzeniem utylizacji do BD PAS.
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Zatacznik 1: Umiejscowienie numeru katalogowego i numeru serii na etykietach

1. Probéwka

dl ™

BD Vacutainer®

dehvance
<———  Numer
REF| 366882 katalogowy

&
=
=
32
gr %
Bw
d =
- ==
35 3
S en =
=38 =
' R-E= ;
228
E =R = -
1 o~ Cm / Lot number
2.5 .
mL E
| A
2. Opakowanie jednostkowe
Numer i . . — ) :
katalogowy @ BD Vacutainer & P & W s :
S5T™II Advance 4 5 |s w1 |e *?».'\ 5 ."“mg\
Plus Blood Collection Tubes n s e
\ u ion Tu | L _', e . Q -i%.: _(‘5-
< [=F] 366882 ) 100 e {stmY 10 n N am

7
() (STERILE W] (75

=

o~
-

-I.HM.HHl ”l HH'H S WM = DD

:EI wewwe bl comdacatainenreferencematerial or 1-800-831-91 14 (U5 only}

il Becion, Dackinsan and Company Bellver inchrisrial Estate, Belliver Wary, Robswough,

0 3006 RO B0 thee BD Lo snd 3l otfer wadenirks st property of Mk in UK
':']1}303&2903553324 Bacton, Didoraon and Comparny. M000801S

Numer serii {17)011301(10)1065468(30)100 R
Plymisuth PLE TEF Uinited Kingadon
| 2.5mL = 13 x 75 mm

Strona5z6 WEU128.1



\l/
& BD

Advancing the

3. Opakowanie zbiorcze world of health
-
& BD Vacutainer®
SST™II Advance
Plus Blood Collection Tubes Numer
/katalogowy
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sl Becton, Dickinson and Company, Belliver Industrial Estate, Belliver Way, Roborough,
Plymouth PLG 7BP United Kingdom

© 2016 BD. ED, the BD Logo and all other trademarks are Made in UK
property of Becton, Dickinson and Company. 700007973

2.5mLe* 13 x75 mm
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