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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA — MSS-15-637 FA

Notatka Doradcza dot. Bezpieczenstwa Stosowania Wyrobu

Medycznego
Strzykawki BD Plastipak/ Strzykawki Doustne BD

Data: 25 wrzeénia 2015

Svri i eI Produced with Alternate Stopper
yringe Siz Product Type Catalog No. -
Dates (MM/YYYY) Lot Details

Luer-Lok™ syringe 309658 8/2012-Present Refer to bd.com/alerts-notices

Bulk non-sterile syringe 301073 |10/2014-06/2015 Refer to bd.com/alerts-notices

3mi With BD SafetyGlide™ needle 305904 |09/2012 - Present |Refer to bd.com/alerts-notices
305210

Oral syringe 305220 [03/2014-05/2015 Refer to bd.com/alerts-notices
305853

Luer-Lok™ syringe 309649 |08/2012-Present Refer to bd.com/alerts-notices

Bulk non-sterile syringe 301027 |08/2012-07/2015 Refer to bd.com/alerts-notices

5L With BD Eclipse™ needle 305785 |03/2012 - Present |Refer to bd.com/alerts-notices

With BD SafetyGlide™ needle 305907 |03/2011 - Present |Refer to bd.com/alerts-notices

Oral syringe ggggfg 07/2014-07/2015 Refer to bd.com/alerts-notices
300613

20mL Eccentric Tip syringe 301183  [01/2015-Present Refer to bd.com/alerts-notices
301190

Bulk non sterile Eccentric Tip syringe 300220 [07/2013-Present Refer to bd.com/alerts-notices

30mL Luer-Lok™ syringe 302832 |01/2013-07/2014 Refer to bd.com/alerts-notices

50mL Catheter Tip 300867 |06/2013 - Present |Refer to bd.com/alerts-notices

Bulk non sterile catheter tip 300228 |08/2014- Present |Refer to bd.com/alerts-notices

* Kilienci, ktérzy uzywajg strzykawek hipodermicznych BD wymienionych wyzej w celach innych

niz do natychmiastowego uzycia.

o Dziat Zaopatrzenia, Dyrektor Medyczny, Kierownik ds. Zarzgdzania Ryzykiem, Szef Apteki,
Specjalista ds. Bezpieczenstwa Wyrobéw Medycznych

Strzykawki te sg dopuszczone do uzycia wytgcznie w celu aspiracji / wstrzykiwania ptynéw ogdlnego
zastosowania i kwestie poruszane w niniejszej Notatce Bezpieczenstwa nie dotyczg tego
dopuszczonego uzycia.

Opis problemu:

Otrzymalismy zgtoszenia od klientéw w USA o obnizonej sile dziatania lekéw, gdy leki recepturowe sg
przygotowywane w strzykawkach BD Plastipak lub gdy leki sg przepakowywane i przechowywane w
tych strzykawkach. Z uwagi na potencjalny wptyw na zdrowie publiczne w przypadku uzywania
strzykawek w ten sposob, kierujemy do Panstwa niniejsze pismo, aby pomodc w identyfikacji
strzykawek, ktorych dotyczy ta kwestia.
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Analiza potencjalnej przyczyny pierwotnej

Ustalilismy, ze zgtaszana obnizona sita dziatania lekéw jest spowodowana interakcja z gumowym
korkiem wykorzystywanym do produkcji niektorych serii produktu. Do tej pory zgtoszono obnizong site
dziatania w przypadku nastepujgcych lekow: fentanyl, rokuronium, neostygmina, morfina, midazolam,
metadon, atropina, hydromorfon, cisatrakurium i remifentanyl.

Zgloszenia obnizonej sify dziatania lekéw dotycza tylko przypadkéw przechowywania lekow w
tych strzykawkach.

Potencjalne zagrozenie i potencjalne ryzyko dla pacjentéw

Potencjalne ryzyko zwigzane z przechowywaniem lekow w strzykawkach i potencjalne obnizenie sity
dziatania lekdéw zalezg od konkretnego leku i aplikacji. Zadne ryzyko nie istnieje, jesli lek nie jest
przechowywany w strzykawce, czego sie nie zaleca.

Szczegotowe informacije dotyczace wyrobéw, ktérych dotyczy kwestia

Niektore serie strzykawek BD Plastipak™ zawierajgcych gumowy korek kojarzony z obnizong sitg
dziatania lekow po przechowywaniu zostaty dostarczone klientom w Europie. Prosimy zwroci¢ uwage,
ze lista ta obejmuje Strzykawki Doustne BD.

Zatacznik | zawiera wykaz strzykawek, ktérych dotyczy ta kwestia, wedlug rozmiaru i numeru
katalogowego.

Aby sprawdzi¢, czy posiadajg Panstwo strzykawki, ktérych dotyczy ta kwestia:

1. Ustali¢ numer katalogowy i numer serii Panstwa strzykawek. Numer katalogowy jest to
szesciocyfrowa liczba, zas numer serii jest to siedmiocyfrowa liczba - oba numery widniejg na
opakowaniu produktu. W identyfikacji tych numeréw moze pomdéc dokument dostepny na
stronie internetowej BD.com, podstrona ,Alert: Drug Storage & BD Syringes” [Uwaga:
Przechowywanie Lekow i Strzykawki BD], link ,Instructions for ldentifying Catalog and Lot
Numbers” [Instrukcje dotyczgce Identyfikacji Numeréw Katalogowych i Numeréw Serii].

2. Ustali¢, czy posiadane strzykawki pochodzg z serii, ktorych dotyczy ta kwestia.

a. Odwiedzi¢ strone BD poswiecong tej kwestii, wchodzagc na www.bd.com a nastepnie
klikajac na ,Alert: Drug Storage & BD Syringes” [Uwaga: Przechowywanie Lekow i
Strzykawki BD] lub wpisujgc www.bd.com/alerts-notices w swojej przeglgdarce
internetowe;.

b. Przewina¢ na dét strony i znalezé pole wyszukiwania.

c. Przeszukiwanie mozna prowadzi¢ wedtug numeru katalogowego (szes¢ cyfr) lub numeru
serii (siedem cyfr). Mozna wprowadzi¢ jeden numer katalogowy lub wiele numeréw serii.
W przypadku checi sprawdzenia wiecej niz jednego numeru serii, nalezy pamietac
0 oddzieleniu numeréw przecinkiem. Funkcja wyszukiwania pozwoli na wyswietlenie
wszelkich wynikow zawierajgcych szukany termin.

d. Prosimy dwukrotnie sprawdzi¢ wpisany numer (lub numery) serii i numer katalogowy,
aby upewnic sie, ze wprowadzono poprawny numer.

e. Jesli kwestia ta dotyczy wpisanego numeru katalogowego lub numeru serii, pojawi sie
raport zawierajgcy ,numer katalogowy”, ,opis strzykawki” i ,numer serii” wraz z listg serii,
ktorych dotyczy ta kwestia. Jesli kwestia ta nie dotyczy wpisanego numeru katalogowego
badz numeru (lub numeréw) serii (tj. produkty o tym numerze katalogowym i/lub numerach
serii nie zostaly wyprodukowane przy wykorzystaniu alternatywnego korka), wowczas
pojawi sie nastepujgcy komunikat: ,You searched for: (the search terms you entered)”
[Szukano: (wpisane poszukiwane terminy)] i ,the lot or catalog number you entered were
NOT produced using the alternate stopper’ [wprowadzony numer serii lub numer
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katalogowy NIE zostat wytworzony przy uzyciu alternatywnego korkal. W przypadku
otrzymania takich komunikatow nalezy upewni¢ sie, ze wpisano poprawne numery.

f. Firma BD bedzie nadal produkowac strzykawki przy uzyciu zaréwno podstawowego, jak i
alternatywnego korka, poniewaz oba dziatajg prawidtowo, gdy strzykawki sg uzywane
zgodnie z przeznaczeniem. Zatem wykaz serii zawierajgcych alternatywny korek, ktérego
dotyczy ta kwestia, bedzie co tydzien aktualizowany.

Prosimy pamieta¢, ze jesli uzywajg Panstwo strzykawek BD zgodnie z ich przeznaczeniem do
aspiracji/wstrzykiwania ptynow medycznych, a nie do przechowywania lekow przed podaniem, mogg
Panstwo w dalszym ciggu bezpiecznie uzywac tych produktow niezaleznie do serii.

Firma BD nie jest gotowa na to, aby niezwtocznie wréci¢ do wykorzystywania podstawowych korkéw.
Firma BD obawia sie, ze nagte wycofanie sie z uzywania strzykawek ogodlnego zastosowania do
przygotowywania lekéw recepturowych lub przepakowywania lekéw skutkowatoby podwyzszonym
ryzykiem dla pacjentéw i zaktdéceniem dziatania systemu opieki zdrowotnej. BD nie zna podobnych,
gotowych do uzycia strzykawek hipodermicznych, ktére sg dopuszczone do diugotrwatego
przechowywania lekéw.

Z uwagi na fakt, ze firma BD nadal wytwarza i dystrybuuje strzykawki zawierajgce korki, ktorych
dotyczy ta kwestia, placéwki przygotowujgce leki recepturowe i podmioty przepakowujgce leki powinny
skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klientéw BD lub lokalnym Przedstawicielem Handlowym BD, aby
upewni¢ sie, ze beda otrzymywac strzykawki z korkami, ktére nie sg kojarzone ze zgtoszeniami
obnizonej sily dziatania lekéw. Poza tym apteki sporzadzajgce leki recepturowe i podmioty
przepakowujgce leki powinny regularnie sprawdzaé strone internetowg w celu identyfikacji nowych
partii, ktérych dotyczy ta kwestia, jakie mogty zosta¢ dodane do strony internetowe;.

Przechowywanie lub wcze$niejsze napetnianie strzykawek stanowi uzycie pozarejestracyjne

omawianych strzykawek i z tego wzgledu BD nie ocenia tych produktéw pod katem kompatybilnosci z
lekami lub stabilno$ci lekow.

Przekazywanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Prosimy pamieta¢ o niniejszym powiadomieniu i wynikajgcych z niego czynnosciach, aby zapewni¢
skutecznos¢ dziatania korygujgcego, jesli zamierzajg Panstwo dalej uzywaé strzykawek do
sporzadzania lekéw recepturowych i przechowywania lekow. Firma BD poinformuje klientéw w
przypadku rozwigzania kwestii zwigzanej z tym komponentem.

Osoba kontaktowa

W przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy skontaktowa¢ sie z lokalnym Konsultantem BD ds.
Sprzedazy, ktory bedzie w stanie potgczy¢ Panstwa z naszymi Specjalistami ds. Klinicznych i
Zgodnosci z Przepisami w celu dalszego omdéwienia tej kwestii. Ewentualnie mogg Panstwo wystac
wiadomos$é na adres sandra_styczynska@europe.bd.com lub zadzwoni¢ do nas na numer +48
22 377 11 33.

Potwierdzamy, ze o tych dziataniach poinformowali$my odpowiedni organ nadzoru.

Z powazaniem,

)

agdals na Gérna
Sales Manager
BD Medication & Procedural Solutions (MPS)
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ZALACZNIK |
Svri i el Produced with Alternate Stopper
yringe Siz Product Type Catalog No. -
Dates (MM/YYYY) Lot Details
Luer-Lok™ syringe 309658 [8/2012-Present Refer to bd.com/alerts-notices
Bulk non-sterile syringe 301073 |10/2014-06/2015 Refer to bd.com/alerts-notices
3ml With BD SafetyGlide™ needle 305904 |09/2012 - Present |Refer to bd.com/alerts-notices
305210
Oral syringe 305220 [03/2014-05/2015 Refer to bd.com/alerts-notices
305853
Luer-Lok™ syringe 309649 |08/2012-Present Refer to bd.com/alerts-notices
Bulk non-sterile syringe 301027 |08/2012-07/2015 Refer to bd.com/alerts-notices
SmL With BD Eclipse™ needle 305785 |03/2012 - Present |Refer to bd.com/alerts-notices
With BD SafetyGlide™ needle 305907 |03/2011 - Present |Refer to bd.com/alerts-notices
Oral syringe 2822?2 07/2014-07/2015 Refer to bd.com/alerts-notices
300613
20mL Eccentric Tip syringe 301183  [01/2015-Present Refer to bd.com/alerts-notices
301190
Bulk non sterile Eccentric Tip syringe 300220 [07/2013-Present Refer to bd.com/alerts-notices
30mL Luer-Lok™ syringe 302832 |01/2013-07/2014 Refer to bd.com/alerts-notices
50mL Catheter Tip 300867 |06/2013 - Present |Refer to bd.com/alerts-notices
Bulk non sterile catheter tip 300228 |08/2014- Present |Refer to bd.com/alerts-notices
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

Prosimy czyta¢ w potgczeniu z Notatkg Bezpieczenstwa MSS-015- 637 FA i odesta¢ formularz na
adres sandra.styczynska@europe.bd.com tak szybko, jak tylko mozliwe, nie pozniej niz do 9
pazdziernika 2015.

[0 Przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am niniejsza Notatke Bezpieczenstwa oraz rozestatem/-am
informacje do wszystkich dziatdw w mojej organizaciji, ktérych potencjalnie dotyczy ta kwestia.

Organizacja / Szpital / Poradnia:

Oddziat (o ile dotyczy) -

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie i nazwisko osoby kontaktowej:

Stanowisko:

Numer telefonu osoby kontaktowej:

Adres email osoby kontaktowej:

Podpis: Data:

Niniejszy formularz musi zostac odestany do BD Medical, zanim bedzie mozna uznac to dziatanie za zakoriczone
w odniesieniu do Paristwa.

Becton Dickinson Polska sp. z 0.0.
zarejestrowana w Sadzie Rejonowym dla m.st.Warszawy w Warszawie, Xl Wydz. Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
pod numerem KRS 0000094071, NIP: 527-105-59-84, REGON: 011697403, kapitat zaktadowy 17.344.530 PLN




