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PILNE: ZEWNETRZNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Powiadomienie o Wycofaniu Wyrobéw Medycznych

Nr Referencyjny BD: FA-11-045-104

Data: 07/06/2011

Temat: BD Venflon™ Pro Safety 18GA, 1,3 x 45mm,
Cewnik Dozyiny do Naczyn Obwodowych

Nr Ref. Produktu BD: 393227

Nr Serii Produktu BD : 0333842, 0355277

Szanowni Panstwo,

Firma BD Medical ustalita, ze niektére serie produktu BD Venflon™ Pro Safety o numerze
katalogowym 393227 na skutek odchylenia powstatego w trakcie procesu produkcji moga nie
dziata¢ w spos6b wiasciwy. Po okresleniu ryzyka zwigzanego z tym odchyleniem firma BD
zadecydowata o objeciu akcjg wycofania dwoéch numeréw serii produktu BD Venflon™ Pro
Safety 18GA 1,3mm x 45mm. Wycofywane serie zostaty podane powyzej. Kwestia ta nie
dotyczy zadnych innych rozmiaréw gauge, dtugosci, numerow katalogowych i numerow serii
produktu BD Venflon™ Pro Safety.

Opis problemu

W niewielkiej ilosci przypadkéw uzytkownicy zgtaszali problemy z oddzieleniem biatej ostony
na koncéwke iglty od nasadki cewnika. Tych trudnosci doSwiadczono podczas wycofywania
igty po umieszczeniu cewnika w naczyniu. Uzycie niewielkiej dodatkowej sity umozliwia
odtgczenie biatej ostony od nasadki cewnika i zastoniecie igty. Niekiedy uzycie dodatkowej
sity moze spowodowac odtgczenie paska trzymajacego ostone i odstoniecie koncéwki igty.

DZIALANIA, JAKIE NALEZY PODJAC:

1. Prosimy niezwtocznie dokona¢ przegladu znajdujgcych sie na stanie produktéw BD
Venflon™ Pro Safety pod katem wymienionych wyzej numeréw katalogowych
i numerow serii, a nastepnie usungc¢ je ze wszystkich lokalizacji. Wycofywane
produkty mozna zidentyfikowa¢ po numerze katalogowym REF i numerach serii ,
nadrukowanych na opakowaniach jednostkowych, zbiorczych i transportowych.


http://www.bd.com

2. Prosimy przekazac niniejsze informacje wszelkim osobom, ktére uzytkujg lub
zamawiajg produkt BD Venflon™ Pro Safety w Panstwa placéwce. Dodatkowo
zwracamy sie z prosbg o dopilnowanie, aby kopia niniejszego pisma zostata
dostarczona do wszelkich innych organizacji, ktérym przekazano opisane wyroby.

3. Prosimy wypetni¢ Karte Odpowiedzi Klienta na Wycofanie (Zatacznik 1)
i niezwtocznie odesta¢ faksem na numer wskazany w Karcie, uwzgledniajgc stan
produktu w Panstwa placéwce w momencie otrzymania niniejszego pisma.
NINIEJSZY FORMULARZ PROSIMY WYPELNIC | ODEStAC FAKSEM DO
DYSTRYBUTORA PRODUK TOW BD, NAWET JESLI NIE POSIADAJA
PANSTWO PRODUKTU NA STANIE.

4. Uprzejmie informujemy, ze produkty na wymiane sg dostepne i Panstwa organizacja
nie doswiadczy przerwy w ich dostawie. Po okres$leniu ilosci produktu do zwrotu,
prosimy skontaktowac sie z dystrybutorem produktéw BD- firmg Skamex pod
numerem tel.: + 48 42 677 14 33.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszej korespondenciji, uprzejmie prosimy
o kontakt z osobg podpisang ponizej.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane tg akcja.

Z powazaniem,
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Alina Chorgzyczewska

Customer Service Representative

Regulatory Affairs Coordinator
BD Poland Tel. +48 22 593 92 85
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Zatacznik 1 BD Venflon™ Pro Safety 18GA 1,3mm x 45mm
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KARTA ODPOWIEDZI KLIENTA NA WYCOFANIE dot.: live healthy lives

BD Venflon™ Pro Safety 18GA 1,3mm x 45mm

Uprzejmie prosimy o wypetnienie poprzez zaznaczenie odpowiedniego pola. Nawet jesli nie posiadajg Panstwo na stanie zadnych
produktéw z wymienionych serii, prosimy o wskazanie tego nizej i odestanie niniejszej karty faksem. Jesli posiadajg Panstwo aktualnie
produkty na stanie, prosimy o wypetnienie formularza ze wskazaniem ilosci w sztukach obok numeru serii i niezwtoczne odestanie niniejszej
karty faksem.

] Nie posiadamy na stanie zadnych wymienionych nizej produktow.
] Posiadamy na stanie nastepujace produkty, ktére zwrécimy:

NUMER KATALOGOWY (REF) NUMER SERII (LOT) ILOSC
393227 0333842
393227 0355277

Prosimy przesta¢ faksem do dystrybutora produktow BD- firmy Skamex Sp. z 0.0. Sp.k. na numer: +48 42 672 40 10.
W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych karty odpowiedzi lub wymiany produktéw, prosimy skontaktowac sie z p. llong Rytek pod
numerem tel. +48 42 677 14 33.

Prosimy nie dokonywac zwrotu opisanych produktéw bez dokonania ustalen z firma Skamex.

Imie i Nazwisko Osoby Kontaktowej Stanowisko Podpis i data
(wpisac¢ drukowanymi)

Nazwa Placowki Adres Numer Telefonu Numer Faksu



