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Probowka BD Vacutainer® Plus z Cytrynianem do Pobierania Krwi o poj.
2,7 mil

Nr Kat.: 363048
Nr Serii: 1103458
Nasz Nr Ref: FA 11-007
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Szanowni Panstwo,

Firma BD Diagnostics — Preanalytical Systems otrzymata zgtoszenia o wydtuzonym /
btednym czasie czesciowej tromboplastyny po aktywacji (ang. Activated Partial
Thromboplastin Time - aPTT) zwigzanym z serig 1103458 probéwek BD Vacutainer® Plus
z Cytrynianem do Pobierania Krwi o poj. 2,7 ml, nr katalogowy 363048. Zgtoszenia
wskazuja, ze aPTT mierzony przy uzyciu powyzszych probéwek moze byc fatszywie
podwyzszony o ponad 100 sekund. Btedny aPTT moze skutkowac niewtasciwymi decyzjami
w zakresie opieki nad pacjentem.

Wskutek tego potencjalnego ryzyka firma BD w ramach $rodka ostroznosci podjeta decyzje o
dobrowolnym wycofaniu podanej serii z rynku. Prosimy zidentyfikowac i posegregowaé wszelkie
produkty na stanie pochodzace z powyzszej serii i poinformowa¢ odpowiedni personel w
Panstwa organizacji, aby niezwtocznie zaprzestat ich uzywania.

Prosimy o wypetnienie wszystkich pdl w zatagczonym ,Powiadomieniu o Zniszczeniu” i przestanie
formularza faksem na wskazany numer. Po odestaniu wypetnionionej karty odpowiedzi,
otrzymacie Panstwo bezptatne probdwki na wymiane lub zwrot kosztow.

W oparciu o naszg dokumentacje dystrybucji sugerujemy réwniez przeanalizowanie

wszelkich wynikéw aPTT oznaczonych po 27 maja 2011 r., ktdre sg podwyzszone o 100

sekund.

Potwierdzamy, ze o tych dziataniach poinformowaliémy Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych w Warszawie.

Z powazaniem,
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tukasz Korybalski Alina Chorgzyczewska
Business Leader Customer Service Representative
Poland/Central Eastern Europe Regulatory Affairs Coordinator/ BD Poland

Becton, Dickinson U.K.Limited,
Zarejestrowana w Anglii: 00852702
Siedziba: The Danby Building, Edmund Halley Road, Oxford Science Park, Oxford, Oxfordshire OX4 4DQ
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POWIADOMIENIE O ZNISZCZENIU

Prosimy czyta¢ w potaczeniu z Zewnetrzng Notatka Bezpieczenstwa FA 11-007

Prosimy wypetni¢ ponizsze pola i przestac faksem do dystrybutora produktéw BD- firmy
Eclipse Sp. z 0.0. Sp.K. na numer +48 12 29 50 160. Bedzie to oznaczac otrzymanie
Zewnetrznej Notatki Bezpieczenstwa FA 11-007 i umozliwi BD zorganizowanie wymiany towaru
lub zwrotu kosztéw. Nawet jesli nie posiadajq Panstwo wskazanego produktu, prosimy wpisac¢
,0" i przesta¢ formularz faksem na podany numer.

Jesli chca Panstwo zwrdci¢ wycofywany produkt, prosimy kopie niniejszego formularza dotaczy¢
rowniez do przesytki z towarem. Prosimy nie dokonywa¢ zwrotu produktu bez wczesniejszych
ustalen z lokalnym dystrybutorem produktéw BD.

Nazwa Placowki:

Adres:

Kod Pocztowy: Miasto:

Liczba Zniszczonych Produktéw (sztuki):

Imie i Nazwisko Osoby Kontaktowej:

Stanowisko:

Numer Telefonu Osoby Kontaktowej

Podpis: Data:

Liczba Odestanych Produktéw (sztuki) :




