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Imie i nazwisko:

Adres
PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE i BEZPIECZENSTWA PRACY
URZADZEN

Nazwa produktu: PORT DOSTEPU SMARTSITE DO POJEMNIKA Z
PLYNEM INFUZYJINYM Alaris

Numer produktu: 10013365-0006

Numery partii: 15055147, 15065148, 15065656, 15075252,
15075795, 15076168, 15085110, 15085157

Identyfikator FSCA: RA-2016-11-24

Data: Kwiecien 2018

Typ dziatania: Wycofanie i zniszczenie wadliwych produktow

DO WIADOMOSCI: Personelu klinicznego, menedzeréw ds. ryzyka,
personelu biomedycznego

Opis problemu

Firma BD odnotowata wzrost liczby zgtoszen dotyczacych roztgczenia portu ighy i
komory kroplowej i/lub wyciekdéw w okolicy tego potaczenia.

Firma BD nie otrzymata zadnych zgtoszer dotyczacych obrazern spowodowanych

wystgpieniem opisanej tu sytuacji. Dalsze korzystanie z wymienionych produktéw

moze jednak doprowadzi¢ do wystgpienia nastepujgcych nieprawidtowosci:

e Brak mozliwosci natychmiastowego rozpoczecia infuzji przez lekarza przy
pierwszej probie i w rezultacie opdznienie w zastosowaniu leczenia.

e Zauwazenie przez lekarza nieszczelnosci podczas infuzji. Oznacza to koniecznosé

wymiany leku i zestawu do infuzji.

Aby zamoéwi¢ alternatywne produkty, nalezy skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem firmy BD.

Becton Dickinson Polska sp. z 0.0.
zarejestrowana w Sadzie Rejonowym dla m.st. Warszawy w Warszawie, XIIl Wydz. Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
pod numerem KRS 0000094071, NIP: 527-105-59-84, REGON: 011697403, kapitat zaktadowy 17.344.530 PLN
Nr KRS: 0000094071/ NIP: 527-10-55-984/ Wysoko$¢ kapitatu zaktadowego: 17.344.530 zt
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Produkty potencjalnie wadliwe

Ze zgromadzonych przez nas informacji wynika, ze otrzymali Paristwo produkty, w
ktorych moze wystepowac opisana usterka.

Wymagane dziatania

Aby wycofac z uzycia i zniszczy¢ produkt potencjalnie wadliwy, nalezy postepowaé
zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

Krok

Postepowanie

1

Sprawdzi¢, czy na wyposazeniu placéwki znajdujg sie produkty o numerze
10013365-0006.

Jesli... Nalezy...

nie znaleziono e wypetnic czesci A i B zatacznika 1.
produktow oznaczonych
numerami wadliwych

partii

znaleziono produkty o wypetni¢ czesci A i C zatgcznika 1;
oznaczone numerami » zniszczy¢ wadliwy sprzet, postepujac
wadliwych partii zgodnie z protokotem szpitalnym.

PrzekazaC wypetniony formularz weryfikacyjny (zatacznik 1) lokalnemu
przedstawicielowi firmy BD nie pdzniej niz do 31 Lipiec 2018 r.

Aby zaméwic alternatywne produkty, nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy BD.

Po otrzymaniu wypetnionego formularza weryfikacyjnego (zatacznik 1) firma BD
udzieli Panstwu rekompensaty za zniszczone produkty.

Informacje na temat dziatan naprawczych zwigzanych z bezpieczehstwem sprzetu
medycznego przedstawionych w niniejszym dokumencie zostaty przekazane przez
autoryzowanego przedstawiciela firmy BD na terenie UE odpowiednim organom w
Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z prowadzonymi przez nas
dziataniami.

Wszelkie pytania dotyczace dziatarh naprawczych zwigzanych z bezpieczeristwem
sprzetu medycznego prosimy kierowac do lokalnego przedstawiciela firmy-BD-
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Rozpowszechnianie niniejszego powiadomienia dotyczacego pracy
urzadzen

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom w Panstwa
instytucji, ktére powinny zapoznac sie z przedstawionymi w nim dziataniami.

Z powazaniem,

BECTON DICKINSON POLSKA Spstta z o.0.

Bartosz Suchorab ul. Osmanska 14, 02-823 Warszawa

tel. +48 /22/ 377 11 00, fax +48 /22/ 377 11 01
Sales Manager MDS Poland NIP: 527-10-55-984, REGON: 011697403
BD Medical

tel: +48 660 417 968
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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRACY URZADZEN -
Formularz weryfikacyjny

Nazwa produktu: PORT DOSTEPU SMARTSITE DO POJEMNIKA 2z
PLYNEM INFUZYJINYM Alaris

Numer produktu: 10013365-0006

Numery partii: 15055147, 15065148, 15065656, 15075252,
15075795, 15076168, 15085110, 15085157

Identyfikator FSCA: RA-2016-11-24

Data: Kwiecien 2018

Typ dziatania: Wycofanie i zniszczenie wadliwych produktow

Czesc A

Nazwa szpitala / o$rodka

Adres szpitala / osrodka

Numer telefonu

Imie i nazwisko

Podpis

Data

Czes¢ B

Przeczytatem i zrozumiatem tresc niniejszego zawiadomienia
dotyczacego dziatan naprawczych. Potwierdzam, ze wyposazenie
placowki zostato sprawdzone i nie znajdujg sie w nim zadne z
wymienionych produktow.

Czesc C

Przeczytatem i zrozumiatem tresc¢ niniejszego zawiadomienia
dotyczacego dziatan naprawczych i potwierdzam, ze wyposazenie
placowki zostato sprawdzone, a produkty wymienione ponizej zostaty
zniszczone:
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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRACY URZADZEN -

Formularz weryfikacyjny

Nazwa produktu: PORT DOSTEPU SMARTSITE DO POJEMNIKA Z

PLYNEM INFUZYJNYM Alaris

Numer produktu: 10013365-0006

Numery partii

: 15055147, 15065148, 15065656, 15075252,
15075795, 15076168, 15085110, 15085157

Identyfikator FSCA: RA-2016-11-24

Data: 7
Typ dziatania:

Kwiecien 2018

Wycofanie i zniszczenie wadliwych produktow

Numer
partii

Liczba Numer Liczba
zniszczonych | partii zniszczonych
produktow produktéw

15055147

15085157

15065148

15065656

150745252

18025785

15076168

15085110

Prosimy odestac formularz do: Bartosz Suchorab

Adres/e-mail: ul. Osmanska 14, 02-832 Warszawa/ bartosz.suchorab@bd.com
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