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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA — PAS-16-732-FA

Probdwki BD Vacutainer® z EDTA do Pobierania Krwi
Numer katalogowy 367862

03 grudnia 2015 r.

Do: Partner Dystrybucyjny

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagajg natychmiastowej uwagi.

Szczegotowe informacje dotyczace wyrobéw, ktérych dotyczy problem, i opis
problemu:

BD Life Sciences — Preanalytical Systems przeprowadza wycofanie z rynku wyrobu
o numerze katalogowym 367862, Probéwka BD Vacutainer® z K, EDTA do pobierania krwi.

W oparciu o wewnetrzne postepowania wyjasniajgce przeprowadzone przez BD
stwierdzono, ze produkty o numerach serii wymienionych w Tabeli 1 nie dziatajg zgodnie
z przeznaczeniem, poniewaz produkt, ktérego dotyczy problem, zawiera matg ilos¢ lub nie
zawiera dodatku K, EDTA.

Tabela 1 — Wykaz numerdw serii, ktorych dotyczy problem

Numer katalogowy Opis produktu Numer serii
367862 Probowki BD Vacutainer® Plus z K, EDTA 5089771
(K2E) do Pobierania Krwi (4 ml) 5187753

Niniejsza Notatka Bezpieczenstwa dotyczy tylko numerow katalogowych i numeréw
serii wymienionych w Tabeli 1. W celu zlokalizowania numeru katalogowego
i numeru serii, nalezy siggna¢ do Zatacznika 1.

Informacja na temat dziatania, jakie nalezy podjaé¢:

Konieczne jest podjecie przez Panstwa nastepujgcych dziatan:

o Niezwloczne zaprzestanie dystrybucji produktu i zabezpieczenie produktéw
pochodzgcych z serii, ktérych dotyczy problem;

o Przeglad dokumentacji w zakresie dystrybucji i wystanie kopii dostarczonej ,Notatki
Bezpieczenstwa dla Klientow” do wszystkich klientdw, ktdrzy otrzymali produkty
pochodzgce z numerdw serii, ktérych dotyczy problem, wymienionych w Tabeli 1.

o Potwierdzenie w dowolny sposoéb, jaki uznajg Panstwo za stosowny, ze kazdy
z Panstwa klientéw, ktérzy otrzymali produkty pochodzgce z numerdw serii, ktérych
dotyczy problem, wymienionych w Tabeli 1,otrzymat Notatke Bezpieczenstwa,;

e Jak najszybsze wypetnienie formularza potwierdzenia (strona 4), nie pézniej niz 7
stycznia 2016 r.;
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o Jedli chcg Pahstwo zwrdci¢ do BD lub zniszczy¢ produkty pochodzgce z numerdw
serii, ktérych dotyczy problem, znajdujgce sie w Panstwa posiadaniu i uzyskac
wymiane produktéw lub fakture korygujgca, prosimy zaznaczy¢ opcje 1 lub opcje 2
na formularzu potwierdzenia (strona 4).

Przekazywanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Prosimy mie¢ na uwadze niniejszg notatke i wynikajgce z niej dziatania przez odpowiedni
okres, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatania korygujacego.

Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych produktu, prosimy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem BD lub z Biurem BD, dzwonigc na numer +48 22 377 11 37
lub wysytajac email na adres cee pas@europe.bd.com.

Firma BD Life Sciences — Preanalytical Systems dba o to, aby dostarcza¢ swoim klientom
produkty wysokiej jakosci i podjeta stosowne wewnetrzne dziatania korygujace.
Przepraszamy za niedogodnosci, jakie mogta spowodowac ta sytuacja.

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

Z powazaniem,

PinT / i
/ 'sz.' /L/ S OC /(’_)

L

Lorna Darrock
Kierownik ds. Zgodnosci z Przepisami na Europe
BD Life Sciences - Preanalytical Systems
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Zalacznik 1: Wskazéwki dotyczace lokalizacji Numeru Serii i Numeru
Katalogowego

A. Opakowanie jednostkowe

< Lokalizacja
numeru
katalogowego

Lokalizacja numeru
serii

B. Opakowanie zbiorcze
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C. Opakowanie transportowe
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

Prosimy czyta¢ w potgczeniu z Notatkg Bezpieczenstwa PAS-16-732-FA i jak najszybciej
odesta¢ formularz na adres cee_pas@europe.bd.com lub faksem na numer +48 22 377 11
01, nie pézniej niz 7 stycznia 2016 roku.

Opcja 1 [ ] TAK:

¢ Przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am niniejszg Notatke Bezpieczenstwa oraz rozestatem/-am
kopie ,Notatki Bezpieczenstwa dla Klientéw” do wszystkich klientéw i potwierdzitem/-am
otrzymanie przez klienta Notatki Bezpieczenstwa.

e Posiadam na stanie produkty, ktdrych dotyczy problem, i potwierdzam, ze dokonam ich
zwrotu w zamian za wymiane produktéw lub fakture korygujaca. (Wypetnic i odestac niniejszy
formularz do BD na numer faksu/ adres email podany wyzej i odesta¢ produkty z kopig
niniejszego formularza do Zespotu ds. Zwrotow FAO Returns Team, nr ref. PAS-16-732 FA,
BD, DC3, Laagstraat 57, B- 9140 Temse, Belgium).

Opcja 2 [ | TAK:

¢ Przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am niniejszg Notatke Bezpieczenstwa oraz rozestatem/-am
kopie ,Notatki Bezpieczehnstwa dla Klientow” do wszystkich klientdw i potwierdzitem/-am
otrzymanie przez klienta Notatki Bezpieczenstwa.

e Posiadam na stanie produkty, ktdrych dotyczy problem, i potwierdzam, ze zostang one
zniszczone w zamian za wymiane produktow lub fakture korygujacg. (Wypetni¢ i odestac
niniejszy formularz oraz dostarczy¢ dowdd zniszczenia do BD na numer faksu/ adres email
podany wyzej.

Opcja 3 [ ] TAK:
¢ Przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am niniejszg Notatke Bezpieczenstwa oraz rozestatem/-am
kopie ,Notatki Bezpieczenstwa dla Klientéw” do wszystkich klientéw i potwierdzitem/-am
otrzymanie przez klienta Notatki Bezpieczenstwa.
o Nie posiadam na stanie produktow, ktorych dotyczy problem. (Wypefnic i odestac niniejszy
formularz do BD na numer faksu/ adres email podany wyzej).

Helping all people
ive healthy lives

Nazwa Dystrybutora:

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Stanowisko:

Numer telefonu osoby do kontaktu:

Adres email osoby do kontaktu:

Zwracana/Zniszczona ilos¢:
[] Nota kredytowa [ ] Wymiana

Podpis: Data:

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