& BD

Helping all people

Ul. Krélowej Marysienki 90 live healthy lives
02-954 Warszawa

tel: +48 /22/ 651 75 88

fax: +48 /22/ 651 75 89

www.bd.com

Do: P. llona Rytek
Skamex Spoétka z ograniczona odpowiedzialno$cia S.K.A.
Ul. Czestochowska 38/52, 93-121 Lédz

PILNE: ZEWNETRZNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Powiadomienie o Wycofaniu Wyrobu Medycznego

Nr Referencyjny BD: FA_12_127

Data: 27/09/2012

Temat: Obturator do kaniuli BD Venflon™ 20 G, 3é mm,
Roézowy

Nr Kat. Produktu BD: 394252

Nr Serii Produktu BD: 2136675

Szanowna Pani,

Celem niniejszej korespondenc;ji jest poinformowanie Pahnstwa o prowadzonej przez firme BD
akcji wycofania z rynku wyzej wymienionego wyrobu medycznego. Firma BD otrzymata
zgtoszenia, ze w przypadku niewielkiej liczby produktdw, przezroczysta, plastikowa czes¢
opakowania jednostkowego moze by¢ peknieta, rozerwana lub przedziurawiona, co prowadzi
do ryzyka naruszenia bariery sterylnej. Pomimo ustalen, ze ryzyko zwigzane z przedstawiong
sytuacjg jest minimalne, firma BD postanowita wycofa¢ z rynku produkty o powyzszym
numerze serii i wdrozyla stosowne dziatania korygujgce.
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ZWRACAMY SIE DO PANSTWA Z PROSBA O PRZEPROWADZENIE NASTEPUJACYCH
CZYNNOSCI:

1. Prosimy o sprawdzenie Paristwa stanéw magazynowych pod katem numeru
katalogowego i numeru serii Obturatoréw do kaniul BD Venflon™ wymienionych w
tym powiadomieniu oraz usunigcie ich z wszystkich lokalizacji. Wyroby, ktére majg
zosta¢ wycofane, mozna zidentyfikowac poprzez numer katalogowy REF i numer serii
- nadrukowane na opakowaniach jednostkowych, zbiorczych i transportowych.

2. Prosimy przekazac te informacje do wszelkich os6b zamawiajacych Obturatory do
Kaniul BD Venflon™ w Panstwa organizacji. Dodatkowo uprzejmie prosimy o
upewnienie sie, czy kopia niniejszego pisma zostata dostarczona do wszelkich
innych organizacji, ktérym przekazano lub sprzedano wyroby objete akcjg
wycofania z rynku.

3. W celu uzyskania Obturatoréw do Kaniul BD Venflon™ na wymiane, prosimy
wypeini¢ zatgczong Karte Odpowiedzi Dystrybutora na Wycofanie i niezwiocznie
odestac zwrotnie faksem na podany numer, wskazujgc produkty w Panstwa
placéwce w momencie otrzymania niniejszego pisma.

UWAGA: FORMULARZ TEN NALEZY WYPEENIC | ODEStAC DO BD POLSKA
NAWET JESLI NA STANIE NIE MA ZADNYCH PRODUKTOW.

4. BD Medical pracuje obecnie nad tym, aby Obturatory do Kaniul BD Venflon™
byly szybko dostgpne. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszej
korespondenciji, prosimy o kontakt z osobg podpisang ponize;j.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszg akcjg. Wiemy, ze
podzielajg Panstwo nasze pragnienie, aby dostarcza¢ produkty i ustugi najwyzszej jakosci
zarowno klientom, jak i pacjentom.

Z_ powazamem

Alina Chorqzyczewska

Customer Service Representative
Regulatory Affairs Coordinator
BD Poland, Tel. +48 22 593 92 85
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BD

KARTA ODPOWIEDZI DYSTRYBUTORA NA WYCOFANIE dot.: Helping all people

live healthy lives

Obturator do Kaniul BD Venflon™ 20 GA, 32 mm, Rézowy

Uprzejmie prosimy o wypetnienie poprzez zaznaczenie odpowiedniego pola. Nawet jesli nie posiadajg Paristwo na stanie zadnych produktéw

z wymienionej serii, prosimy o wskazanie tego ponizej i odestanie niniejszej karty faksem. Jesli posiadajg Panstwo aktualnie produkty na stanie,
prosimy o wypetnienie niniejszego formularza ze wskazaniem liczby produktéw w sztukach obok numeru serii i niezwioczne odestanie niniejszej karty faksem
w celu uzyskania produktu na wymiane.

] Nie posiadamy na stanie zadnych wymienionych produktéw.
| Posiadamy na stanie nastepujgce ilosci, ktére zwrécimy i bedziemy chcieli otrzymaé produkty na wymiane.

NUMER KATALOGOWY (REF) NUMER SERII (LOT) ILOSG

394252 2136675

Prosimy przestaé¢ faksem do lokalnego biura BD na numer +48 22 651 75 82.
W przypadku pytan dotyczgcych niniejszej akcji prosimy o kontakt z p. Aling Chorgzyczewskg pod numerem telefonu. +48 22 593 92 85.

Prosimy nie dokonywac¢ zwrotu opisanych produktéow bez wczesniejszych ustalen z firmg BD.

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

Nazwa Placowki Adres Numer Telefonu Numer Faksu
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& BD

Helping all people

Ul. Krélowej Marysieriki 90 live healthy lives
02-954 Warszawa

tel: +48 /22/ 651 75 88

fax: +48 /22/ 651 75 89

www.bd.com

PILNE: ZEWNETRZNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Powiadomienie o Wycofaniu Wyrobu Medycznego

Nr Referencyjny BD: FA_12_127

Data: 27/09/2012

Temat: Obturator do kaniuli BD Venflon™ 20 G, 32 mm,
Rézowy

Nr Kat. Produktu BD: 394252

Nr Serii Produktu BD: 2136675

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszej korespondencji jest poinformowanie Paristwa o prowadzonej przez firmg BD
akcji wycofania z rynku wyzej wymienionego wyrobu medycznego. Firma BD otrzymata
zgloszenia, ze w przypadku niewielkiej liczby produktéw, przezroczysta, plastikowa czesc
opakowania jednostkowego moze by¢ peknieta, rozerwana lub przedziurawiona, co prowadzi
do ryzyka naruszenia bariery sterylnej. Pomimo ustalen, ze ryzyko zwigzane z przedstawiong
sytuacjg jest minimalne, firma BD postanowifa wycofa¢ z rynku produkty o powyzszym
numerze serii i wdrozyta stosowne dziatania korygujace.
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ZWRACAMY SIE DO PANSTWA Z PROSBA O PRZEPROWADZENIE NASTEPUJACYCH

CZYNNOSCI:

1. Prosimy o sprawdzenie Panstwa stanéw magazynowych pod katem numeru
katalogowego i numeru serii Obturatoréw do kaniul BD Venflon™ wymienionych w
tym powiadomieniu oraz usunigcie ich z wszystkich lokalizacji. Wyroby, ktére maja
zostac wycofane, mozna zidentyfikowa¢ poprzez numer katalogowy REF i numer serii
, nadrukowane na opakowaniach jednostkowych, zbiorczych i transportowych.

2. Prosimy przekaza¢ te informacje do wszelkich oséb uzywajgcych Obturatory do
Kaniul BD Venflon™ w Panstwa instytucji. Dodatkowo uprzejmie prosimy o
upewnienie sie, czy kopia niniejszego pisma zostata dostarczona do wszelkich
innych organizacji, ktérym przekazano wyroby objete akcjg wycofania z rynku.

3. W celu uzyskania Obturatoréw do Kaniul BD Venflon™ na wymiane, prosimy
wypeini¢ zatgczong Karte Odpowiedzi Klienta na Wycofanie i niezwtocznie odestac
zwrotnie faksem na podany numer, wskazujgc produkty w Panstwa placéwce w
momencie otrzymania niniejszego pisma.

UWAGA: FORMULARZ TEN NALEZY WYPELNIC | ODEStAC DO FIRMY
SKAMEX NAWET JESLI NA STANIE NIE MA ZADNYCH PRODUKTOW.

4. BD Medical pracuje obecnie nad tym, aby Obturatory do Kaniul BD Venflon™
byly szybko dostepne. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych ninigjszej
korespondenciji, prosimy o kontakt z osoba podpisang ponizej.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszg akcjg. Wiemy, ze
podzielajg Panstwo nasze pragnienie, aby dostarcza¢ produkty i ustugi najwyzszej jakosci
zarowno klientom, jak i pacjentom.

Z powazaniem,
V4

Alina Chorgzyczewska

Customer Service Representative
Regulatory Affairs Coordinator

BD Poland, Tel. +48 22 593 92 85
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BD

KARTA ODPOWIEDZI KLIENTA NA WYCOFANIE dot.: PRI il pecRlE

live healthy lives

Obturator do Kaniul BD Venflon™ 20 GA, 32 mm, Rézowy

Uprzejmie prosimy o wypetnienie poprzez zaznaczenie odpowiedniego pola. Nawet jesli nie posiadaja Panstwo na stanie zadnych produktow

z wymienionej serii, prosimy o wskazanie tego ponizej i odestanie niniejszej karty faksem. Jesli posiadajg Panstwo aktualnie produkty na stanie,
prosimy o wypetnienie niniejszego formularza ze wskazaniem liczby produktow w sztukach obok numeru serii i niezwtoczne odestanie niniejszej karty faksem
w celu uzyskania produktu na wymiane.

O Nie posiadamy na stanie zadnych wymienionych produktow.
[l Posiadamy na stanie nastepujace ilosci, ktére zwrdcimy i bedziemy chcieli otrzymac produkty na wymiane.

NUMER KATALOGOWY (REF) NUMER SERII (LOT) ILOSE

394252 2136675

Prosimy przesta¢ faksem do dystrybutora produktéw BD: firmy Skamex Sp. z 0.0. Sp. K na numer +48 42 672 40 10
W przypadku pytan dotyczgcych niniejszej akcji prosimy o kontakt z p. Aling Chorgzyczewskg pod numerem telefonu. +48 22 593 92 85.

Prosimy nie dokonywaé zwrotu opisanych produktéw bez wczesniejszych ustalen z firma Skamex.

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

Nazwa Placowki Adres Numer Telefonu Numer Faksu
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