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Pilne Powiadomienie

Zwiazane z Bezpieczenstwem Uzytkowania Produktu
(Nr Ref.: FSCA 08002)

Dotyczy Produktu:

Probowki BD Vacutainer® do Pobierania Krwi do Analizy Surowicy, 16x100mm.

Nr Kat.: 7338588 8017735 8029092 8031368 8092317 8129758 8113666 8186343

367896 7354562 8059726 8113636 8080506 8094381 8113514 8106653

Nr Serii: 8010308 8071492 8080500 8095551 8127952 8140430 8134593
8129761 8143042 8151236 8157398 8161414 8168027 8169627

Nr Kat.:

367895 8059728 8161235 8029093 8015159 8113634 8095550

Nr Serii:

Probowki BD Vacutainer® SSTII™ Advance do Pobierania Krwi , 16x100mm.

Nr Kat.:

366468 8175984 8015161 8029101 8059736 8080521 8113667 8143039

Nr Serii:

Szklane Probowki BD Vacutainer® z Chlorkiem Wapnia do Pobierania Krwi, 16x100mm.
Nr Kat.:
368893 8080753
Nr Serii:

Uwaga: Wszyscy dystrybutorzy Probdwek BD Vacutainer® do Pobierania Krwi
nr kat.: 367895, 367896, 366468 i 368893

Dziat BD Diagnostics, Preanalytical Systems chciatby przekaza¢ Panstwu nastepujacg pilng
informacje zwigzang z bezpieczenstwem uzytkowania produktu.

Otrzymalismy zgtoszenia, ze sporadycznie zdarza sie, iz Probdwki BD Vacutainer® do Pobierania
Krwi, o ktérych mowa, mogg ciasno wchodzi¢ podczas wprowadzania do niektorych Uchwytéw do
Igiet. Dokonana przez nas analiza sytuacji ujawnita, ze Srednica zewnetrzna niewielkiej liczby
czerwonych korkédw Hemogard™ 16mm., stosowanych w wyzej wymienionych probdéwkach BD
Vacutainer®, jest nieco wigeksza niz normalnie.

Becton Dickinson Polska Spétka z 0.0.
Sad rejestrowy dla m.st.Warszawy w Warszawie/ XlIl Wydz. Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego
Nr KRS: 0000094071/ NIP: 527-10-55-984/ Wysokos$¢ kapitatu zaktadowego: 17.344.530 zt
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Cho¢ funkcjonalnosc¢ kliniczna tych probdwek nie jest w zaden sposdb naruszona, wieksza Srednica
korka moze potencjalnie powodowaé, ze podczas wyjmowania probowki korek pozostanie w
uchwycie, co wplynie na integralnos¢ probki i potencjalnie moze skutkowac wyciekiem.

W zwiazku z tym uprzejmie prosimy o niezwtoczne podjecie nastepujacych dziatan:

1. wypetnienie zatgczonego formularza i odestanie go wraz z wszelkimi produktami, ktorych
dotyczy niniejsze Powiadomienie Zwigzane z Bezpieczenstwem Produktu, do biura Becton
Dickinson Polska Sp. z 0.0. pod numer faksu 022/ 651 75 89 nie pozniej niz do dnia 19
wrzesnia 2008. Po otrzymaniu przesytki BD zorganizuje uznanie na dobro Parfstwa rachunku
lub wymiane towaru, w zaleznosci od potrzeby.

2. zidentyfikowanie, ktdrzy z Panstwa klientdw otrzymali produkty, ktérych dotyczy niniejsze
Powiadomienie Zwigzane z Bezpieczenstwem Produktu i przestanie klientom kopii
zatgczonego Powiadomienia Zwigzanego z  Bezpieczenstwem przeznaczonym dla
Uzytkowania Produktu dla klientéw. Nastepnie prosimy o przestanie Raportu zbiorczego z
nastepujacymi informacjami:

e lista uzytkownikéw/klientow koncowych, ktérzy zostali powiadomieni o akcji Zwigzanej z
Bezpieczenstem Produktu

e ilosci do zwrotu dekalrowane przez poszczegdlnych uzytkownikéw wykazanych w
Panstwa raporcie

Raport prosimy przesta¢ najpdzniej do dnia 19-09-2008 w formie elektornicznej na adres mailowy:
agnieszka_bodecka@europe.bd.com oraz w formie pisemnej (pieczatka firmowa, podpis osoby
sporzadzajacej Raport oraz data Raportu) na numer faksu 022/ 651 75 89

Zwracamy sie réwniez z prosbg o przekazanie niniejszego powiadomienia wszelkim innym osobom
badz grupom w ramach Panstwa organizacji, dla ktérych ta informacja moze mie¢ znaczenie.

Podjeto dziatania w celu zapewnienia, by wszelkie korki Hemogard™ dostarczane w przysztosci byty
kompatybilne ze wszystkimi Uchwytami BD do Igiet. Te dziatania korygujace majgq skutek
natychmiastowy, a dostosowane produkty sg juz dostepne.

BD pragnie przeprosic za wszelkie niegodnosci spowodowane zaistniatg sytuacjg. Chcemy zapewnic,
ze dziatania naprawcze podjeliSmy szybko i z nalezytq starannoscia, zaréwno w celu naprawy tej
sytuacji, jak i nie dopuszczenia, by problem wystapit ponownie.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej sytuacji, prosimy skontaktowac sie z
dziatem obstugi klienta biura Becton Dickinson Polska Sp. z 0.0. pod numerami telefonéw : 022/
593 92 87 lub 022/593 92 85.

Z powazaniem,

Agnieszka Bodecka

Becton Dickinson Polska Spétka z 0.0.

Sad rejestrowy dla m.st.Warszawy w Warszawie/ XlIl Wydz. Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego
Nr KRS: 0000094071/ NIP: 527-10-55-984/ Wysokos$¢ kapitatu zaktadowego: 17.344.530 zt
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Cho¢ funkcjonalnosc¢ kliniczna tych probdwek nie jest w zaden sposdb naruszona, wieksza Srednica
korka moze potencjalnie powodowaé, ze podczas wyjmowania probowki korek pozostanie w
uchwycie, co wptynie na integralno$¢ probki i potencjalnie moze skutkowa¢ wyciekiem. Nasze dane
wskazuja, ze takie incydenty pojawig sie w mniej niz 18 zabiegach pobierania krwi na milion.
Ponadto, niektdrych instytucji problem ten nie bedzie w ogdle dotyczyé.

Prosimy o przeczytanie ponizszych instrukcji i podjecie takiego dziatania, ktére ma zastosowanie w
Panstwa placéwce.

1. Jesli Panstwo i personel stosuja WYLACZNIE Jednorazowe Uchwyty BD do Igiet,
nr kat. 364815:

Sytuacja: Te uchwyty majaq nieznacznie wiekszg S$rednice, co zapobiega wystgpieniu tego
problemu.

Dziatanie: Zadne dzialanie nie jest wymagane. Niniejsze powiadomienie zwiazane z
bezpieczenstwem uzytkowania produktu Panstwa nie dotyczy.

2. Jesli Panstwo i personel stosuja jakiekolwiek uchwyty do igiet INNE NIZ
Jednorazowy Uchwyt BD do Igiet nr kat. 364815, I/LUB pobieraja Panstwo probki
krwi z workow do krwi z zastosowaniem zintegrowanych uchwytéw do igiet:

Sytuacja: Istnieje mozliwos¢, ze sporadycznie mogg Panstwo uznaé, ze ww. probdowki (patrz
wyzej) mogg ciasno wchodzi¢ podczas wprowadzania do stosowanego uchwytu do igiet

Dziatanie: Prosimy zaprzestac stosowania tych probéwek, wypetni¢ zatgczony formularz i odestaé
go wraz z probéwkami objetymi niniejszg_akcjg do dystrybura, u ktérego zakupiliscie Panstwo
produkt , ktérego dotyczy Powiadomienie Zwigzane z Bezpieczenstwem Uzytkowania Produktu.
Wkrotce potem skontaktuje sie z Panstwem Dystrybutor w celu zorganizowania uznania na dobro
Panstwa rachunku lub wymiany towaru, w zaleznosci od potrzeby. Ewentualnie mozecie Panstwo
skontaktowac sie z dystrybutorem, ktéry zorganizuje odbidr produktow.

Zwracamy sie rowniez z prosba o przekazanie niniejszego powiadomienia wszelkim innym osobom
badz grupom w ramach Panstwa organizacji, dla ktérych ta informacja moze mie¢ znaczenie.

Podjeto dziatania w celu zapewnienia, by wszelkie korki Hemogard™ dostarczane w przysztosci byty
kompatybilne ze wszystkimi Uchwytami BD do Igiet. Te dziatania korygujace majq skutek
natychmiastowy, a dostosowane produkty s juz dostepne.

Jesli problem ten dotyczy Panstwa organizacji, BD pragnie przeprosi¢ za wszelkie niegodnosci
spowodowane zaistniatg sytuacjg. Chcemy zapewni¢, ze dziatania naprawcze podijeliSmy szybko i z
nalezytg starannoscig, zarowno w celu naprawy tej sytuacji, jak i nie dopuszczenia, by problem
wystapit ponownie. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej sytuacji, prosimy
skontaktowac sie z przedstawicielem ds. obstugi klienta lub przedstawicielem handlowym lokalnego
biura BD.

Z powazaniem,

Agnieszka Bodecka

Becton Dickinson Polska Spétka z 0.0.
Sad rejestrowy dla m.st.Warszawy w Warszawie/ XlIl Wydz. Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego
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