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PILNE: ZEWNETRZNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
MSS-16-730-FA

Dobrowolne Wycofanie Produktu

Data: 01.02.2017

Strzykawka BD Plastipak™, koncowka cewnikowa z adapterem typu Luer slip
Numer katalogowy: 300605

Do:

e Dziat Zaopatrzenia, Dyrektor Medyczny, Kierownik ds. Zarzadzania Ryzykiem, Szef
Apteki, Specjalista ds. Bezpieczenstwa Wyrobow Medycznych

Opis problemu:

Firma BD przeprowadza dobrowolne wycofanie wszystkich serii Strzykawek BD Plastipak
z Koncowka Cewnikowg (Catheter Tip, CT) o poj. 100 ml, opatrzonych etykietg z 5-
letnim okresem przydatnoséci do uzycia. Strzykawki sg wycofywane z powodu wad
zwigzanych z przeciekaniem przez korek ttoka, stwierdzonych podczas wewnetrznych
rutynowych badan stabilno$ci w czasie rzeczywistym, przy czym wady zaczynajg
pojawiac sie w punkcie czasowym po uptywie 2 lat. Na te chwile nie zgtoszono zadnego
zdarzenia niepozadanego w zwigzku z ta kwestia. Od maja 2016 r. firma BD dystrybuuje
Strzykawki z Koncdwkag Cewnikowg (CP) o poj. 100 ml opatrzone etykietg z 18-
miesiecznym okresem przydatnosci do uzycia.

Cho¢ produkt moze by¢ bezpiecznie uzyty w ciggu 18 miesiecy od daty produkcji, w celu
unikniecia pomytek wycofujemy wszystkie serie produktow opatrzonych etykietg z 5-
letnim okresem przydatnosci do uzycia. Wszystkie serie objete wycofaniem sg
wymienione w tabeli A ponizej. Uzytkownicy powinni niezwtocznie zaprzesta¢ uzywania
produktéow pochodzacych z tych serii.



Potencjalne zagrozenie i potencjalne ryzyko dla pacjentéw

Jak wspomnieliémy, istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia przeciekania przez korek
ttoka po uplywie 18 miesiecy od daty produkcji. W wyjatkowych przypadkach moze to
skutkowa¢ opédznieniem podania leczenia, podaniem zbyt matej dawki pacjentowi lub
ekspozycjg pacjentow lub klinicystow na leki.

Dziatlania:

1. Nalezy niezwtocznie dokonac przegladu swoich stanédw magazynowych pod katem
konkretnego Numeru Katalogowego (Ref) i wymienionych nizej numerdw serii
i poddac¢ produkt bedacy przedmiotem wycofania kwarantannie.

2. Nalezy wypetni¢ formularz Karty Odpowiedzi na Wycofanie i przesta¢ wypeiniony
formularz zwrotnie faksem do Becton Dickinson Polska na numer +48 22 377 11

01 lub emailem na adres info_poland@bd.com

Po otrzymaniu Powiadomienia o Zwrocie, Becton Dinsinson Polska skontaktuje sie z
Panstwem w celu zorganizowania bezptatnej wymiany wycofywanego produktu.

UWAGA: Jesli nie posiadajg Panstwo na stanie zadnych produktéw pochodzacych z
jakiejkolwiek serii objetej wycofaniem, prosimy wypeti¢ formularz Powiadomienia
o Zwrocie wskazujac ilos¢ zero (0) i odesta¢ zwrotnie wypetniony formularz do
15.02.2017 na numer+48 22 377 11 01.

Przekazywanie niniejszej Zewnetrznej Notatki Bezpieczenstwa

Prosimy rozprowadzi¢ niniejsza wiadomos$¢ wsrod wszystkich uzytkownikéw Strzykawek
BD Plastipak o poj. 100 ml objetych wycofaniem.

Osoba do kontaktu

W razie jakichkolwiek pytan lub checi doktadniejszego przedyskutowania tej kwestii,
prosimy skontaktowac sie z lokalnym Kierownikiem ds. Obstugi Klientéw pod numerem
+48 22 377 11 02.

Potwierdzamy, ze o tych dziataniach poinformowali$my odpowiednie urzedy nadzoru.
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Advancing the

world of health

bd.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogfa spowodowaé zaistniata kwestia
i z géry dziekujemy za pomoc w zatatwieniu tej sprawy w mozliwie szybki i skuteczny

sposob.

Z powazaniem,

-

’:..//9;/
/a,

£

Bartosz Suchorab
Sales Manager
BD Medical
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Zatacznik A:

bd.com
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1201207 DEC-2016 1206284 MAY-2017 1302257 JAN-2018 1308238 JUL-2018
1201226 DEC-2016 1206300 MAY-2017 1302271 JAN-2018 1309200 AUG-2018
1201242 DEC-2016 1206302 MAY-2017 1302282 JAN-2018 1309223 AUG-2018
1201252 DEC-2016 1207221 JUN-2017 1302301 JAN-2018 1309248 AUG-2018
1201267 DEC-2016 1207310 JUN-2017 1303203 FEB-2018 1309272 AUG-2018
1201281 JAN-2017 1207323 JUN-2017 1303215 FEB-2018 1310203 SEP-2018
1202210 JAN-2017 1209201 AUG-2017 1303233 FEB-2018 1310213 SEP-2018
1202224 JAN-2017 1209214 AUG-2017 1303246 FEB-2018 1310232 SEP-2018
1202227 JAN-2017 1209230 AUG-2017 1303263 FEB-2018 1310244 SEP-2018
1202250 JAN-2017 1209249 AUG-2017 1303275 FEB-2018 1310256 SEP-2018
1202265 JAN-2017 1209263 AUG-2017 1303293 FEB-2018 1310270 SEP-2018
1202291 JAN-2017 1210206 SEP-2017 1304218 MAR-2018 1310288 SEP-2018
1203216 FEB-2017 1210211 SEP-2017 1304234 MAR-2018 1311203 OCT-2018
1203235 FEB-2017 1210243 SEP-2017 1304254 MAR-2018 1311212 OCT-2018
1203252 FEB-2017 1210289 SEP-2017 1304267 MAR-2018 1311231 OCT-2018
1203269 FEB-2017 1210305 SEP-2017 1304285 MAR-2018 1311233 OCT-2018
1203283 FEB-2017 1211204 OCT-2017 1304287 MAR-2018 1311243 OCT-2018
1203310 FEB-2017 1211240 OCT-2017 1304299 MAR-2018 1311257 OCT-2018
1204213 MAR-2017 1211251 OCT-2017 1304600 MAR-2018 1311277 OCT-2018
1204238 MAR-2017 1211272 0OCT-2017 1305210 APR-2018 1311278 0OCT-2018
1204255 MAR-2017 1211296 OCT-2017 1305226 APR-2018 1312200 NOV-2018
1204273 MAR-2017 1211301 OCT-2017 1305715 APR-2018 1312210 NOV-2018
1204289 MAR-2017 1212202 NOV-2017 1305730 APR-2018 1312216 NOV-2018
1205211 APR-2017 1212226 NOV-2017 1305740 APR-2018 1312221 NOV-2018
1205228 APR-2017 1212248 NOV-2017 1305748 APR-2018 1401202 DEC-2018
1205236 APR-2017 1301200 DEC-2017 1306206 MAY-2018 1401203 DEC-2018
1205253 APR-2017 1301209 DEC-2017 1306226 MAY-2018 1401211 DEC-2018
1205265 APR-2017 1301210 DEC-2017 1306263 MAY-2018 1401300 DEC-2018
1205288 APR-2017 1301230 DEC-2017 1306283 MAY-2018 1401349 DEC-2018
1205307 APR-2017 1301253 DEC-2017 1306297 MAY-2018 1401351 DEC-2018
1205327 APR-2017 1301263 DEC-2017 1307214 JUN-2018 1401364 DEC-2018
1206217 MAY-2017 1301279 DEC-2017 1307244 JUN-2018 1401378 DEC-2018
1206233 MAY-2017 1302208 JAN-2018 1307263 JUN-2018 1402207 JAN-2019
1206251 MAY-2017 1302223 JAN-2018 1307282 JUN-2018 1402309 JAN-2019
1206266 MAY-2017 1302238 JAN-2018 1308207 JUL-2018 1402317 JAN-2019
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Zatacznik A (ciag dalszy):
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1402338 JAN-2019 1410263 SEP-2019 1504242 MAR-2020 1511203P 0OCT-2020
1402356 JAN-2019 1410276 SEP-2019 1504257 MAR-2020 1511204P OCT-2020
1402375 JAN-2019 1410294 SEP-2019 1504276 MAR-2020 1511205P 0OCT-2020
1403219 FEB-2019 1410314 SEP-2019 1505202 APR-2020 1511277P 0OCT-2020
1403248 FEB-2019 1411212 OCT-2019 1505232 APR-2020 1512200P NOV-2020
1403267 FEB-2019 1411238 0OCT-2019 1505242 APR-2020 1512201P NOV-2020
1403277 FEB-2019 1411260 0OCT-2019 1505267 APR-2020 1601200P DEC-2020
1403306 FEB-2019 1411277 OCT-2019 1505290 APR-2020 1601215P DEC-2020
1404208 MAR-2019 1411303 OCT-2019 1506200 MAY-2020 1601216P DEC-2020
1404228 MAR-2019 1411318 0OCT-2019 1506216 MAY-2020 1601254P DEC-2020
1404257 MAR-2019 1412211 NOV-2019 1506217 MAY-2020 1601273P DEC-2020
1404279 MAR-2019 1412237 NOV-2019 1506269 MAY-2020 1602200P JAN-2021
1404301 MAR-2019 1412251 NOV-2019 1506270 MAY-2020 1602201P JAN-2021
1404601 MAR-2019 1412275 NOV-2019 1507200 JUN-2020 1602202P JAN-2021
1405216 APR-2019 1501200 DEC-2019 1507201 JUN-2020 1602203P JAN-2021
1405242 APR-2019 1501208 DEC-2019 1507202 JUN-2020 1602204P JAN-2021
1405266 APR-2019 1501245 DEC-2019 1507203 JUN-2020 1603200P FEB-2021
1405294 APR-2019 1501257 DEC-2019 1507305 JUN-2020 1603201P FEB-2021
1405313 APR-2019 1501276 DEC-2019 1508245 JUL-2020 1603202P FEB-2021
1406218 MAY-2019 1501286 DEC-2019 1508253 JUL-2020 1603203P FEB-2021
1406244 MAY-2019 1501299 DEC-2019 1508267 JUL-2020 1604200P MAR-2021
1406274 MAY-2019 1502200 JAN-2020 1509207 AUG-2020 1604201P MAR-2021
1407220 JUN-2019 1502217 JAN-2020 1509208 AUG-2020 1604202P MAR-2021
1407240 JUN-2019 1502230 JAN-2020 1509209 AUG-2020 1604203P MAR-2021
1407266 JUN-2019 1502244 JAN-2020 1509210 AUG-2020 1604204P MAR-2021
1407286 JUN-2019 1502257 JAN-2020 1509268 AUG-2020 1604205P MAR-2021
1407311 JUN-2019 1502270 JAN-2020 1510200 SEP-2020 1605200P APR-2021
1408209 JUL-2019 1502285 JAN-2020 1510201 SEP-2020 1605201P APR-2021
1408257 JUL-2019 1503208 FEB-2020 1510250 SEP-2020 1605202P APR-2021
1408274 JUL-2019 1503230 FEB-2020 1510251 SEP-2020 1605203P APR-2021
1409202 AUG-2019 1503246 FEB-2020 1510252 SEP-2020

1409228 AUG-2019 1503264 FEB-2020 1510297 SEP-2020

1410200 SEP-2019 1503277 FEB-2020 1511200P 0OCT-2020

1410220 SEP-2019 1503298 FEB-2020 1511201P OCT-2020

1410243 SEP-2019 1504216 MAR-2020 1511202P 0CT-2020
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BD

POWIADOMIENIE O ZWROCIE

Strzykawka BD Plastipak™, koncowka cewnikowa z adapterem typu Luer slip
Numer katalogowy: 300605

Prosimy sprawdzi¢ stany magazynowe i uzupeini¢ ponizsze informacje,
nawet jesli nie posiadaja Panstwo na stanie produktu objetego wycofaniem
lub nie dokonuja zwrotu.

Niewypetnienie wszystkich czesci na tej stronie moze skutkowal niewtasciwg Ilub
opdzniong wymiang produktow.

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ faksem do Becton Dickinson Polska,
Sandra Styczynska na numer +48 22 377 11 01 lub emailem do
sandra.styczynska@bd.com

Po otrzymaniu Powiadomienia o Zwrocie, Becton Dickinson Polska skontaktuje sie z
Panstwem w celu zorganizowania bezptatnej wymiany wycofywanych produktéw.

Prosimy uwaznie sprawdzi¢ zwracane produkty i uzupeini¢ informacje do
kontaktu ponizej. Prosimy zwraca¢ wylgcznie produkty pochodzace z serii, o
ktérych mowa w piSmie dot. wycofania. Produkty na wymiane otrzymajq Panstwo
wytacznie w zamian za zwracane produkty objete wycofaniem.

Wymagane informacje:

Nazwa Instytucji: Numer telefonu:

Adres/Miasto/Kod pocztowy:

Numer serii i zwracana ilo$¢ (sztuki):

Wypetnit/-a: (Imie i nazwisko drukowanymi literami/Podpis/Data)

Wytacznie do uzytku przez Biuro

Numer serii i zwracana ilos¢ (sztuki):

Niniejszy formularz musi zostac¢ odesfany do 15.02.2017, zanim bedzie mozna uznac to
dziatanie za zakoriczone w odniesieniu do Parnistwa instytucji
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