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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA — PAS-18-1211

Probdéwki do pobierania krwi BD Vacutainer® Citrate Plus
Nr katalogowy: 363048, Nr serii: 7298982

05 kwietnia 2018

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 wymagajgce podjecia natychmiastowych dziatan.

Opis wadliwych produktéw i opis problemu:

BD Life Sciences — Preanalytical Systems wycofuje z rynku probéwki do pobierania krwi BD
Vacutainer® Citrate Plus nr serii 7298982, o numerze katalogowym 363048.

W wyniku informacji otrzymanych od klientéw w ramach procesu reklamacji firma BD
stwierdzita, ze probdéwki o powyzszym numerze serii nie zawierajg dodatkéw lub zawierajg
dodatki o zbyt matej objetosci. W przypadku braku dodatku prébka krwi krzepnie i nie stanowi
materiatu do badania, w zwigzku z czym zachodzi koniecznos¢ ponownego pobrania krwi od
pacjenta. Probki ze zbyt matg objetoscig dodatku mogg nadawaé sie do wykonania oznaczen,
lecz powodujg fatszywe skrocenie czasu krzepniecia probki, co moze mie¢ wptyw na leczenie
pacjenta. W wyniku wewnetrznego postepowania wyjasniajgcego stwierdzono, ze przyczynag
nieprawidtowosci jest wada produkcyjna. Szacuje sie, ze wada dotyczy 1 700 probdéwek z
catkowitej liczby 2 094 000.

Tabela 1 — dane wadliwego produktu

Nr katalogowy Opis produktu Numer serii Data waznosci

Probéwki do pobierania krwi BD

363048 Vacutainer® Citrate Pluss

7298982 2018-07

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.
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Wymagane dziatania:

e Zaprzesta¢ uzywania wadliwych probéwek i niezwtocznie je odizolowac.

o Poinformowac personel o koniecznosci zaprzestania uzywania probéwek z wadliwej
serii.

e Firma BD zaleca omowienie tresci niniejszej notatki z  dyrektorem
laboratorium/patologiem w celu sprawdzenia  wczesniej wydawanych wynikow
zwigzanych z produktami z tej serii. Wedlug naszych danych otrzymali Panstwo
niniejszy produkt.

o Wypehi¢ i odesta¢ formularz potwierdzenia otrzymania informacji (str. 3) niezwtocznie
po otrzymaniu instrukcji, lecz nie pézniej niz do dnia 23 kwietnia 2018, w zamian za
zwrot kosztow lub produkty na wymiane.

e W przypadku zniszczenia wadliwych produktéw nalezy rowniez przesta¢ potwierdzenie
utylizaciji (strona 4).

Dystrybucja niniejszej notatki bezpieczenstwa

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki pracownikom placowki, co pozwoli zapewni¢ skutecznos$c¢
podjetych dziatan naprawczych.

Dane kontaktowe

Jezeli majg Panstwo dalsze pytania dotyczace produktu, prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem BD lub biurem BD tel. 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 zaistniatg sytuacja.

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

Z powazaniem,
7 B
Sl 7/ P
77\ / B
/ L{ J/ oD
.
Lorna Darrock

EMEA Regulatory Affairs and Compliance Manager
BD - Preanalytical Systems
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Formularz potwierdzenia otrzymania notatki bezpieczenstwa
Probowki do pobierania krwi BD Vacutainer® Citrate Plus
Nr katalogowy 363048

Nalezy przeczyta¢ tgcznie z notatkg bezpieczenstwa PAS-18-1211 i niezwlocznie odesta¢ do
cee_pas@europe.bd.com lub pod numer faksu +48 22 377 11 01_do dnia 23 kwietnia 2018.
Opcja1[]

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

ZapoznaliSmy 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 zafgczong kopig tego formularza pod adres FAO Returns Team, ref. PAS-18-1211,
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 zaznaczyé
odpowiednig opcje ponizej).

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

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

Opcja 3 []

NIE posiadamy wadliwych produktow 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)

Placéwka / Szpital / Klinika :

Dziat (jezeli dotyczy) :

Adres :

Kod pocztowy : Miasto :

Osoba do kontaktu :

Stanowisko :

Nr telefonu : E-mail :

Liczba zwréconych/zniszczonych

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

Formularz nalezy odesta¢ do BD PAS w celu zakoriczenia niniejszej procedury dla Panstwa konta klienta
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POTWIERDZENIE UTYLIZACJI
Probowki do pobierania krwi BD Vacutainer® Citrate Plus
Numer katalogowy 363048

Jezeli podejmg Panstwo decyzje o utylizacji produktu, prosimy o wypetnienie niniejszego
formularza i niezwtoczne odestanie go do cee_pas@europe.bd.comlub faksem pod numer +48
22 377 11 01 do dnia 23 kwietnia 2018.

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

Data utylizacji :

Nr serii :

Liczba produktow :

Zalaczone potwierdzenie :

Podpis : Data :

W celu rozpoczecia procedury zwrotu kosztéw lub przestania produktéw 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

Numer katalogowy

Numer serii
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2. Opakowanie jednostkowe

& BD Vacutainer®

9NC 0.109M Buffered Trisodium Citrate
Plus Blood Collection Tubes

Numer katalogowy
=)

Numer serii e

3. Opakowanie zbiorcze

€ BD Vacutainer®

9NC 0.109M
Buffered Trisodium Citrate ;
Plus Blood Collection Tubes

Numer katalogowy
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