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PILNE: INFORMACJA ZWIAZANA Z BEZPIECZENSTWEM
UZYTKOWANIA PRODUKTU

Powiadomienie o wycofaniu

Maj 2008
Temat: Obturatory BD do produktéw Venflon
Numery Dotyczy Ograniczonej Liczby Numeréw Katalogowych

katalogowe: (peten wykaz numerow katalogowych znajduje sie w Zatgczniku 1 do
niniejszego dokumentu)

Numery serii: Dotyczy Ograniczonej Liczby Numeréw Serii
(peten wykaz numerdw serii znajduje sie w Zatgczniku 1 do niniejszego
dokumentu)

Do Dyrektorow Medycznych, Szeféw Dzialow Zaopatrzenia / Oddzialow Intensywnej
Terapii /| Oddzialdbw Pomocy Doraznej /| Anestezjologii / Blokéw Operacyjnych / ds.
Pielegniarstwa / ds. Szkolen dla Pielegniarek

Szanowny Kliencie,

Firma Becton Dickinson zwraca sie z prosbg o niezwloczne zaprzestanie uzytkowania
Obturatorow BD o numerach katalogowych i numerach serii wymienionych w
Zataczniku 1.

Firma BD otrzymata reklamacje dotyczaca peknie¢ i/lub dziur w pewnej liczbie opakowan
jednostkowych obturatoréw, potencjalnie naruszajacych integralno$¢ wyrobow.

Stwierdzono, ze wada ta powigzana jest z okre$long partig tworzywa wykorzystywanego do
pakowania produktu.

Cho¢ aktualne informacje wskazujg, ze wada ta dotyczy prawdopodobnie ograniczonej liczby
produktow, podjelismy decyzje o wycofaniu wszystkich potencjalnie zagrozonych serii.

Kwestia ta dotyczy wylacznie konkretnych numeréw katalogowych i numeréw serii
Obturatoréw BD. Wykaz znajduje si¢ w Zataczniku 1.

Pismo dot. Wycofania Obturatéw BD - Klienci
Maj 2008

Becton Dickinson Polska Spétka z o.0.
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Co nalezy zrobi¢

Aby pomdéc nam w przeprowadzeniu tej akcji, prosimy zlokalizowac¢ i wyizolowa¢ wszystkie
produkty wymienione w Zataczniku 1. Produkty mozna zidentyfikowaé poprzez numery
katalogowe (REF) oraz numery serii (lot number), nadrukowane na etykietach opakowan
jednostkowych i zbiorczych/transportowych.

Prosimy uzupetni¢ oraz odesta¢ zatgczong Karte Odpowiedzi na Wycofanie do firmy Skamex
Compnay Ltd. Sp. z 0.0. pod numer faksu 042/ 672 40 10 na nazwisko Rytek llona (numer
kontaktowy 042/ 677 14 33 . Po otrzymaniu Karty Odpowiedzi na Wycofanie firma Skamex
Compnay Ltd. Sp. z o0.0. niezwlocznie skontaktuje sie z Panstwem celem dokonania
koniecznych ustalen w kwestii wymiany produktu.

Uprzejmie prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim osobom w Panstwa
placéwce, ktore stosujg bgdz zamawiajg te produkty. Dodatkowo uprzejmie prosimy o
upewnienie sie, by kopia niniejszego pisma zostata dostarczona do wszystkich innych
organizacji, ktérym przekazano wyzej wymienione wyroby.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatg akcja. Ufamy jednak, ze
zgadzacie sie Panstwo, iz jest to rozsgadny krok. Dziekujemy za zrozumienie, jako ze
podejmujemy te akcje w celu zapewnienia satysfakcji pacjentéw i klientéw.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej korespondenciji, uprzejmie prosimy o

kontakt pod nastepujgcym numerem telefonu +42 677 14 33 Pani llona Rytek SKAMEX
Company Ltd. Sp. z 0.0.

Z powazaniem,

Agnieszka Bodecka

Becton Dickinson Polska Sp. z o0.0.

Pismo dot. Wycofania Obturatéw BD - Klienci
Maj 2008
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KARTA ODPOWIEDZI KLIENTA NA WYCOFANIE:

Obturatory BD do produktéw Venflon

Uprzejmie prosimy o wypetnienie poprzez zaznaczenie odpowiedniego pola. Nawet jedli nie posiadacie Panhstwo zapaséw magazynowych
produkidow z wymienionych serii, prosimy o wskazanie tego ponizej i odestanie niniejszej karty faksem. Jesli posiadacie Panstwo aktualnie zapasy
magazynowe, prosimy o uzupetnienie formularza wskazujac ilos¢ produktow w sztukach obok numeru serii i odestanie niniejszej karty faksem.

] Nie posiadamy zadnych zapaséw magazynowych produktu wymienionego w Zatgczniku 1.
] Posiadamy nastepujace produkty, ktére zwrécimy. (Prosimy wymienié ponizej)

NUMER KATALOGOWY NUMER SERII ILOSC

Prosimy przestaé¢ faksem do Pani llony Rytek ( Skamex Company Ltd. Sp. z 0.0.) na humer 042/ 672 40 10
W przypadku jakichkolwiek pytah dotyczacych tej kwestii, prosimy o kontakt z Panig llong Rytek pod numerem telefonu 042 677 14 33
w godzinach 09.00 — 16.00 od poniedziatku do piatku.

Prosimy nie dokonywaé zwrotu przedmiotowych produktéw bez dokonania ustalen z firmg Skamex Company Ltd. Sp. z o.o.

Imie i Nazwisko Osoby Kontaktowe;j Stanowisko Podpis i Data
(wpisac literami drukowanymi)

Nazwa placowki Adres Numer Telefonu Numer faksu

Pismo dot. Wycofania Obturatéw BD - Klienci
Maj 2008



ZAYACZNIK 1
Wykaz Numerdéw Serii
Obturatory BD do produktéow Venflon

Numer Nazwa Produktu Numer Serii
Katalogowy
394251 Obturator do 7268677
VENFLON 22GA 7290889
7295150
7304341
7311554
7318789
7332477
394252 Obturator do 7284053
VENFLON 20GA 7290890
7304342
7318790
7325820
7325821
394253 Obturator do 7277848
VENFLON 18GA 45MM L 7284051
394257 Obturator do 7318786
VENFLON 18GA

Pismo dot. Wycofania Obturatéw BD — Klienci
Maj 2008
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