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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Nazwa handlowa produktu: Zestawy ProcedurePak® zawierajgce komponent Strzykawka
100ml 3-czesciowa z adapterem LS, koricowkg do cewnika
(BD Plastipak™ Syringe, Catheter tip with Luer slip adaptor)

Rodzaj dziatania Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Dla kogo przeznaczony: Kierownik Bloku Operacyjnego, Dystrybutor
Szczeg6towe informacje na temat produktéw, Patrz zatgczony wykaz

ktérych dotyczy komunikat:

Szanowny Kliencie,

W firmie Mdinlycke Health Care bezpieczenstwo pacjentdéw jest naszym najwyzszym priorytetem. W zwigzku z tym
informujemy Panstwa o podjeciu dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczeristwa (FSCA) w odniesieniu do
Strzykawki 100m| 3-czesciowa z adapterem LS, koficéwka do cewnika dostarczanego przez BD (Becton Dickinson
International). MéInlycke Health Care doigcza strzykawke 100ml Plastipak Catheter Tip (CT) tego dostawcy do
niektoérych zestawow ProcedurePak®, ktore dostarczamy Paristwu.

BD przeprowadza dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa dla wszystkich partii strzykawek BD 100ml
Plastipak Catheter Tip (CT) z 5-letnig datg waznosci na etykiecie. Podczas wewnetrznych rutynowych testéow
stabilnosci BD zidentyfikowat defekt obejmujgcy wyciek powyzej korka, ktéry ma miejsce po dwdch latach. Na razie
nie zgloszono zadnego niepozadanego zdarzenia w zwigzku z tym problemem.

Jesli posiadasz na stanie jakiekolwiek zestawy ProcedurePak®, ktérych dotyczy problem, prosimy, aby$ ich nie
uzywat i postepowat zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Potencjalne ryzyko dla zdrowia

Istnieje podwyzszone ryzyko wycieku powyzej korka rozpoczynajace sie z uptywem 18 miesiecy od produkciji. W
wyjatkowych przypadkach, moze to spowodowaé opéznienie zabiegu, zaaplikowanie pacjentowi niedostatecznej
dawki lub ekspozycje lekarzy lub pacjentéw na leki.

Jak nalezy postapié

1. Na podstawie zatgczonego wykazu prosimy zidentyfikowaé i odizolowaé w swoim podmiocie
niewykorzystane zestawy ProcedurePak®, ktérych dotyczy problem.

2. Prosimy dofgczy¢ kopie tego komunikatu do kazdego produktu i dopilnowaé, aby stosowny personel
zapoznat sie z jego trescia.

3. W momencie uzywania uzytkownik musi usung¢ i wyrzucié¢ Strzykawke 100ml 3-czesciowqg z adapterem
LS, koncéwkg do cewnika z zestawu ProcedurePak®. Nastepnie wymieni¢ produkt na pojedynczo pakowang
sterylng wersje, ktéra zostanie do Parnstwa dostarczona.

4. Prosimy wypetni¢ zatgczony Formularz potwierdzenia i odesta¢ go e-mailem/faksem zgodnie z zawartymi
w nim instrukcjami. Nawet je$li nie sg juz Panstwo w posiadaniu zadnego z zestawdéw ProcedurePak®,
ktérych dotyczy problem, Méinlycke Health Care musi mie¢ pewno$¢, ze wszyscy klienci sg $wiadomi
sytuacji.

5. Mobinlycke Health Care skontaktuje sie z Paristwem w celu uzgodnienia wysylki pojedynczo pakowanego
sterylnego produktu zamiennego, jak tylko odes$lg Panstwo formularz Potwierdzenia.

6. Jesli przekazaliscie Panstwo produkty, ktérych dotyczy problem do innych placéwek medycznych, prosimy
o przestanie im kopii tego Komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu wraz z wykazem
wadliwych produktéw. Prosimy o upewnienie sie, Ze podjeto tam odpowiednie dziatania.

7. Jesli jestes dystrybutorem, prosimy o poinformowanie swoich klientéw wysytajgc im kopie tego Komunikatu
dotyczacego bezpieczeristwa stosowania produktu wraz z wykazem produktéw, ktorych to dotyczy. Prosimy
upewni¢ sie, ze klienci podjeli odpowiednie dziatania i odestali do Ciebie formularz potwierdzenia.
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Mélnlycke Health Care docenia Panstwa pomoc w gromadzeniu danych dotyczacych reklamacji produktéw i/lub
incydentéw zwigzanych z wadliwymi produktami. Prosimy o postgpowanie zgodnie z procedurg raportowania
obowigzujgcg w Panstwa placéwce.

W przypadku pytan

W przypadku jakichkolwiek pytarh lub watpliwosci dotyczacych tego Komunikatu, prosimy skontaktowac sig z
lokalnym Dziatem Obstugi Klienta (Molnlycke Health Care Customer Service) lub z Przedstawicielem Handlowym.
Mogg réwniez Paristwo skontaktowa¢ sie z Dziatem Nadzoru (Vigilance):

Linda Magnusson (vigilance@molnlycke.com) lub na numer +46 31 352 3733

Mélnlycke Health Care potwierdza, ze o niniejszym komunikacie zostaty powiadomione stosowne organy
regulacyjne.
Dziekujemy za po$wiecony czas i uwage. Molnlycke Health Care przeprasza za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem .
&oﬁm@;}/@mﬂw\

.Linda Magnusson,
Globalny menadzer ds. reklamaciji produktéw
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

PROSIMY WYPELNIC | ODESLAC TEN FORMULARZ DO:

Linda Magnusson, Globalny menadzer ds. reklamacji produktow

Méinlycke Health Care,
Box 13080, SE-402 52
402 52 Gothenburg, Sweden

Fax +46 31 722 34 00
E-mail: vigilance@molnlycke.com

Nr referencyjny — 50062911

Kod produktu

Partia/LOT

llo$¢€ wyrzuconego produktu (sztuki)

Zapoznatem sie z niniejszym Komunikatem dotyczacym bezpieczeristwa stosowania produktu, zrozumiatem, jakie

dziatania nalezy podjgé i postapitem/am zgodnie z instrukcja.

Jedli jestes dystrybutorem: Odsytam niniejszy wypetniony formularz potwierdzenia, a tym samym zapewniam, iz uzytkownicy
koncowi otrzymali niniejszy Komunikat dotyczacy bezpieczernstwa stosowania produktu i postepowali zgodnie z instrukcjg.

PROSIMY WYPEENIC WSZYSTKIE SEKCJE

IMIE | NAZWISKO:

STANOWISKO:

SZPITAL/INSTYTUT:

UStUGA/DZIAL:

MIEJSCOWOSC:

PANSTWO:

KOD POCZTOWY:

KONTAKTOWY NUMER TELEFONU DO SZPITALA

ADRES E-MAIL:

ADRES DOSTAWY JESLI DOTYCZY:

PODPIS:

DATA:






