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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

Komercyjna nazwa produktu: ProcedurePak® zawierajacy strzykawki BD Plastipak
Typ akgji: Komunikat zalecajgcy

Skierowany do: Kierownik bloku operacyjnego, dystrybutora

Dane odnosnych wyrobéw: zgodnie z zatgczong listg

Do wszystkich klientéw

W firmie Moinlycke Health Care bezpieczefstwo pacjenta jest najwyzszym priorytetem. Pragniemy niniejszym
poinformowaé o pilnym komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa (FSN) wystosowanym przez naszego dostawce,
firme Becton Dickinson (BD). Firma Mdlnlycke Health Care zalgczyta do dostarczonych Paristwu tac i zestawdw
ProcedurePak® strzykawki Plastipak tejze firmy.

Opis problemu

Istniejg doniesienia 0 zmniejszeniu sity dziatania niektorych lekéw podczas ich przechowywania w strzykawkach BD
Plastipak. Strzykawki te sg dopuszczone tylko do ogodlnego stosowania — aspiracji ptyndw i wykonywania wstrzyknigé.
Nie ma ryzyka zmniejszenia sily dziatania lekow, jesli strzykawki te sg uzywane zgodnie z przeznaczeniem, a nie do
przechowywania lekow.

firma Becton Dickinson wskazuje w swoim komunikacie, ze nie wycofa z rynku tych strzykawek i nadal bedzie je
produkowac¢ i rozprowadzaé. Wiecej informacji znajduje sie w zatgczonym komunikacie oraz na stronie internetowe;j
BD www.bd.com/alerts-notices.

Potencjalne zagrozenie dla zdrowia

Strzykawki te moga by¢ bezpiecznie stosowane pod warunkiem uzywania zgodnie z przeznaczeniem, czyli do
aspiracji plynow i wykonywania wstrzyknie¢, a nie do przechowywania lekow. Firma Méinlycke Health Care uznata, ze
ryzyko zmniejszenia sity dziatania lekow jest bardzo mate, bowiem tace i zestawy ProcedurePak® przewidziane sg do
natychmiastowego uzycia.

Co nalezy zrobi¢:

1. Prosimy uzy¢ zatgczonej listy do zidentyfikowania w Pafnstwa zasobach wszystkich objetych tym
komunikatem nieuzywanych zestawéw ProcedurePak® zawierajgcych strzykawki BD Plastipak.

2. Prosimy upewni¢ sie, ze wszystkich pracownicy wiedza, ze nie nalezy przechowywac lekow w strzykawkach.

3. Prosimy wypetni¢ zalgczony formularz potwierdzenia, po czym odesta¢ go za posrednictwem poczty
elektronicznej lub faksu — nawet jesli nie posiadajg Paristwo wspomnianych zestawéw ProcedurePak®.
Firma MéInlycke Health Care musi mie¢ pewno$¢, ze wszyscy Klienci otrzymali niniejszg informacje.

4. Jesli przekazali Panstwo jakiekolwiek zestawy objete tym komunikatem innym instytucjom, prosimy przestac
im kopie niniejszego pisma razem z listq objetych nim wyrobdow oraz upewnic sie, Ze postgpig zgodnie z
zawartymi w nim instrukcjami.

Czy maja Paristwo pytania?
Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub obawy dotyczace tego komunikatu, prosze skontaktowac si¢ z lokalnym
Opiekunem Klienta lub Kierownikiem Regionu Méinlycke Health Care. Mogg rowniez Parstwo skontaktowaé sie z:

Dziat nadzoru nad bezpieczeristwem (Vigilance) Eva Brunhage (vigilance@molnlycke.com) lub +46 (0)31 722
3262

Moinlycke Health Care potwierdza, ze niniejszy komunikat zostat takze przekazany odno$nym wiadzom nadzorczym.
Dziekujemy za po$wigcong uwage oraz czas, w imieniu MdInlycke Health Care serdecznie przepraszamy za
zaistniate okoliczno$ci.

Z powazaniem

o Sdune At

Thomas Pettersson Eiler Anderson
Global Vigilance Manager Global Director of Regulatory Affairs (acting)
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

PROSIMY O WYPELNIENIE ORAZ ODESLANIE DO:

Eva Brunhage, Global Vigilance Associate
MéInlycke Health Care,

Box 130 80, SE-402 52

Goteborg, Sweden

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

Nr Ref — 50052292

Zapoznatem/tam sie z niniejszym komunikatem dotyczacym bezpieczeristwa i rozumiem dziatania, jakie
nalezy podjgé.

IMIE | NAZWISKO:

STANOWISKO:

SZPITAL/INSTYTUCJA:

MIASTO:

KRAJ:

NUMER TELEFONU SZPITALA:

ADRES E-MAIL:

PODPIS:

DATA:




