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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA — PAS-15-608 FA

Igta BD Vacutainer® Eclipse™ Signal™ do Pobierania Krwi

ze Zintegrowanym Uchwytem
Numery katalogowe: 368835 i 368836

17.08.2015.

Do: Kierownik Laboratorium, Kierownik Dziatu Zaopatrzenia i Logistyki,
Kierownik Dziatu BHP, Dziat Epidemiologii, Kierownik Punktu Pobran,
Kierownik Apteki Szpitalnej, Pielegniarka Naczelna oraz inne osoby, w
ktérych zakresie obowigzkéw lezy zarzadzanie ryzykiem zawodowym i
bezpieczenstwem wyrobéw medycznych.

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagajg natychmiastowej uwagi.

Szczeqélowy opis problemu oraz informacje dotyczace wyrobéw, ktérych on
dotyczy:

BD Life Sciences — Preanalytical Systems wydaje niniejszg notatke bezpieczenstwa dotyczaca
produktu Igta BD Vacutainer® EcIipseT'VI SignalTM do Pobierania Krwi ze Zintegrowanym
Uchwytem (numer katalogowy 368835 i 368836). W oparciu o informacje zwrotne od klientéw
firma BD ustalita, ze w przypadku niektorych serii Igty BD Vacutainer® Ec:IipseT'VI SignaIT'\’I do
Pobierania Krwi ze Zintegrowanym Uchwytem moze dojs¢ do odtgczenia zintegrowanego
uchwytu od igly. Takie odigczenie moze prowadzi¢ do potencjalnego niepowodzenia przy
pobraniu probki, a w wyjgtkowych okolicznosciach moze spowodowaé zaktucie igta.

Zastosowanie sie do ponizszych wskazowek umozliwia dalsze uzywanie i
dystrybucje Igiet BD Vacutainer® Eclipse™ Signal™ ze Zintegrowanym Uchwytem
pochodzacych z serii dotknietych problemem.

e Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze rézowa Ostona Zabezpieczajgca Eclipse znajduje
sie nad zielong lub czarng ostong wkitucia dozylnego (jak na ponizszym zdjeciu).

e Chwyci¢ razem ostone wkiucia dozylnego i Ostone Zabezpieczajgca Eclipse, uchwyt
chwyci¢ drugg rekg i naciskajgc mocno na Ostone Zabezpieczajacg Eclipse pociggnaé w
prostej ptaszczyznie (jak na ponizszym zdjeciu). Nie zgina¢ wyrobu podczas pociggania.

o Jesli uchwyt oditgczy sie, wyrzuci¢ wyrdb do odpowiedniego pojemnika na odpady

medyczne ostre.
\s.,_w

o
A= : : u'

i

Strona1z5
Becton Dickinson Polska sp. z 0.0.
zarejestrowana w Sadzie Rejonowym dla m.st.Warszawy w Warszawie, Xl Wydz. Gospodarczy Krajowego Rejestru
Sadowego
pod numerem KRS 0000094071, NIP: 527-105-59-84, REGON: 011697403, kapitat zaktadowy 17.344.530 PLN



& BD

Helping all people

ive healthy lives
Niniejsza Notatka Bezpieczenstwa dotyczy tylko
numerow katalogowych i numeréw serii wymienionych w tabeli w zatagczniku 1. W
celu zlokalizowania numeru katalogowego i numeru serii, nalezy siegna¢ do zatacznika 2.

Informacja na temat dziatania, jakie ma by¢ podjete przez Pracownikéw Opieki
Zdrowotnej uzywajacych Igly BD Vacutainer® Eclipse'™ Signal™ ze Zintegrowanym

Uchwytem:

e W placéwce opieki zdrowotnej nalezy dokona¢é oceny zastosowania
zmodyfikowanych instrukcji uzycia oraz numerdw serii dotknigtych problemem
(zatgcznik 1);

e Jesli po przeprowadzeniu oceny zechcg Panstwo w dalszym ciggu uzywac
wyrobow dotknietych problemem:

o0 Nalezy poinformowa¢ odpowiedni personel w Panstwa organizaciji
o niniejszej Notatce Bezpieczenstwa i instrukcjach uzycia;

o0 Nalezy wypetni¢ Opcje 1 na formularzu potwierdzenia (strona 4) i odestac
tak szybko, jak tylko mozliwe, nie pozniej niz 1 wrzesnia 2015 roku.

e Jedli po przeprowadzeniu oceny zechcg Panstwo zwrécié do BD produkty
pochodzgce z serii dotknietych problemem oraz otrzymac fakture korygujaca:
o0 Nalezy poinformowa¢ odpowiedni personel w Panstwa organizaciji
o niniejszej Notatce Bezpieczenstwa
o0 Nalezy wypetni¢ Opcje 2 na formularzu potwierdzenia (strona 4) i odestaé
tak szybko, jak tylko mozliwe, nie pdzniej niz 1 wrzesnia 2015 roku.

Przekazywanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Prosimy mie¢ na uwadze niniejszg notatke i wynikajgce z niej dziatania przez okres
odpowiedni do zapewnienia skutecznosci dziatan korygujacych.

Osoba kontaktowa

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych produktu, prosimy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem BD lub z Biurem BD, dzwonigc na numer +48- 22-377-11-01
ub wysytajgc 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 spowodowacé zaistniata sytuacja.

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

Z powazaniem,

; i / 7
SoA-, -
/] /L FrerrocAD

Lorna IZSérrock
Kierownik ds. Zgodnosci z Przepisami na Europe
BD Life Sciences - Preanalytical Systems
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Zatacznik 1: Numery serii dotknietych problemem
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Igta BD Vacutainer® Eclipse™ Signa

™
I

Uchwytem, rozmiar 21G
Numer katalogowy: 368835

do Pobierania Krwi ze Zintegrowanym

Numery serii dotknietych problemem:

4182127

4206029

4239482

4302105

4302106

4337456

4346490

4252010

4259413

4266252

4276343

4323052

4344023

4346070

5034053

5041109

5057410

5072433

5072434

5086165

5086166

Igta BD Vacutainer® Eclipse™ Signa

™
I

Uchwytem, rozmiar 22G
Numer katalogowy: 368836

do Pobierania Krwi ze Zintegrowanym

Numery serii dotknietych problemem:

4189358 4268488 4336228 5027368
4198214 4302103 4346062 5072462
4231358 4329078 4346068 5114342
4245288
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Zatacznik 2: Wskazéwki dotyczace lokalizacji Numeru e hesttny fes
Serii i Numeru Katalogowego

A. Wyréb

Lokalizacja numeru
katalogowego (Ref)

i i el 00 Phymouth, UG TORUK
Lokalizacja numeru————

serii
B. Opakowanie zbiorcze Lokalizacja numeru
katalogowego (Ref)
\ &BD Vacutainer®
Edipse™ Signal”™ —_—
Blosdl Collaction heedls
\ ssith itsogresed Helder
Lokalizacja
numeru serii 216 X 1-1/4" (0.8 x 32 mm)
C. Opakowanie transportowe - -
£ BD Vacutainer™ _/““-Hx__m
skl vl vl Lokalizacja numeru
e —————
800 gty —_— >/Vkatalogowego (Rj,)//
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% - katalogowego (Ref)
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

Prosimy czyta¢ w potgczeniu z Notatkg Bezpieczenstwa PAS-015-608 FA i odesta¢
formularz na adres cee_pas@europe.bd.com lub faksem na numer +48- 22-377-11-01 tak
szybko, jak tylko mozliwe, nie pézniej niz 1 wrzesnia 2015 roku.

Opcja 1 [ ] TAK, Posiadam produkt dotkniety problemem i bede w dalszym ciggu uzywac¢
wyrobu zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez BD. Niniejsza notatka zostata
przeczytana, zrozumiana i rozestana do odpowiedniego personelu.

(Wypetnic i odestac ninigjszy formularz do BD na numer faksu/ adres email podany wyzej).

Opcja 2 [ ] TAK, Posiadam produkt dotkniety problemem i potwierdzam, ze dokonam jego
zwrotu w zamian za fakture korygujgca.

(Wypetic¢ i odesta¢ niniejszy formularz do BD na numer faksu/ adres email podany wyzej
i odestac produkty z kopig niniejszego formularza do Zespotu ds. Zwrotéow FAO: FAO Returns
Team, ref. PAS-015-608 FA, BD, DC3, Laagstraat 57, B- 9140 Temse, Belgium)

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 PAS, zanim bedzie mozna uznac to dziatanie za
zakoriczone w odniesieniu do Paristwa.
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