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Zewnetrzne Dziatanie Korygujace Dotyczace Bezpieczenstwa,
PAS-12-T7T-FA

BD Preset™ 3ml Arterial Blood Gas Syringe, 22G x 1 in.
Strzykawka do pobierania krwi tetniczej o badan gazometrycznych, 22G x 1"

Nr Kat.: 364314
Nurner Serii: 1174615

Szanowny Panie,

Firma BD przeprowadza akcje wycofania z rynku jednej partii Strzykawek BD Preset™--
numer katalogowy 364314, numer serii 1174615. Niewielki odsetek wyrobow z tej partii
moze mieé uszkodzone opakowanie jednostkowe, co skutkuje naruszeniem bariery sterylnej.
Choé ryzyko dla zdrowia zwigzane z przedstawiong sytuacjg jest niskie, w ramach érodkow
ostroznosci firma BD podjeta decyzje o wycofaniu powyzszej partii z rynku. Problem nie
dotyczy zadnej innej serii strzykawek BD Preset™.

Z tego wzgledu uprzejmie prosimy, aby:

1. Sprawdzi¢, czy posiadaja Pafistwo na stanie jakiekolwiek produkty pochodzace z
serii, ktérej dotyczy problem. Jesli tak, prosimy objac¢ je kwarantanng i wypetni¢ oraz
odestac zataczony formularz odpowiedzi. Zaprzesta¢ dystrybucji tych wyrobow.

2. Zidentyfikowaé wszystkich klientow, ktdrzy otrzymali produkty ze wskazanej partii i
rozestaé do nich kopie zatgczonej zewnetrznej notatki bezpieczenstwa dla klientow.
Potwierdzié w dowolny sposdb, ktory uznajg Panstwo za stosowny, ze kazdy z tych
klientow otrzymat zewnetrzng notatke bezpieczenstwa i zaprzestat uzywania
produktu, ktérego dotyczy problem.

3. Zachowat cata dokumentacje zwiazana z tg zewnetrzng notatkg bezpieczeristwa

Firma BD ustalita przyczyne zrodiowa wady i wdrozyta dziatania korygujace, aby zapobiec jej
wystapieniu w przysziosci. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogta
spowodowaé zaistniata sytuacja i dziekujemy za nieustajgce zaufanie do BD i wyrobéw BD
Vacutainer®.

Z powazaniem,

EV e %ﬁwﬂ{j m“%f“’m

Ewa Kaniewska Alina Chorgzyczewska
Dyrektor Handlowy North East Europe Przedstawiciel ds. obstugi klienta
BD Diagnostics - Preanalytical Systems Koordynator ds. rejestracji, Poland
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Zewnetrzne Dziatanie Korygujgce Dotyczace Bezpieczenstwa, PAS-

12-77-FA

FORMULARZ ODPOWIEDZI

Prosimy wypeini¢ ponizszy formularz i przesta¢ faksem na numer +48 22 651 75 82 w celu
zorganizowania zwrotu kosztéw i/lub wymiany. Prosimy zwréci€¢ uwage, ze BD nie moze
zrealizowaé Panstwa prosby, jesli nie otrzyma niniejszego formularza.

Panstwa dane:-

Imie i nazwisko:

Numer telefonu:

E-mail:

Dane organizacji:-

Nazwa:

Adres pocztowy:

Dotkniety produkit:-

Liczba sztuk:

Podpis:

Data:
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Zewnetrzne Dziatanie Korygujace Dotyczgce Bezpieczenstwa,
PAS-12-7T7-FA

BD Preset™ 3mi Arterial Blood Gas Syringe, 22G x 1in.
Strzykawka do pobierania krwi tetniczej do badan gazometrycznych, 22G x 1".

Nr Kat.: 364314
Numer Serii: 1174615

Szanowni Panstwo,

Firma BD przeprowadza akcje wycofania z rynku jednej partii Strzykawek BD Preset™-—
numer katalogowy 364314, numer serii 1174615. Niewielki odsetek wyrobéw z tej partii
moze mie¢ uszkodzone opakowanie jednostkowe, co skutkuje naruszeniem bariery steryinej.
Cho¢ ryzyko dla zdrowia zwigzane z przedstawiong sytuacja jest niskie, w ramach $rodkow
ostroznosci firma BD podjeta decyzie o wycofaniu powyzszej partii z rynku. Problem nie
dotyczy zadnej innej serii strzykawek BD Preset™.

Uprzejmie prosimy o sprawdzenie, czy posiadajg Panstwo na stanie jakiekolwiek produkty
pochodzace z serii, ktorej dotyczy problem. Jesli tak, prosimy zaprzesta¢ uzywania tych
wyrobéw oraz wypetni¢ i odesta¢ zataczony formularz odpowiedzi. Prosimy przekazac
niniejsza informacje wszystkim uzytkownikom produktu BD Preset™ 3ml Arterial Blood Gas
Syringe.

Firma BD ustalita przyczyne zrodiowa wady | wdrozyla dziatania korygujace, aby zapobiec jej
wystapieniu w  przysziosci. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogla
spowodowad zaistniata sytuacja i dziekujemy za nieustajace zaufanie do BD i wyrobow BD
Vacutainer®.

Z powazanierm,

E e e s

Ewa Kaniswska Alina Chorgzyczewska
Dyrektor Handlowy North East Europe Przedstawiciel ds. obstugi klienta
BD Diagnostics - Preanalytical Systems Koordynator ds. rejestracji, Poland
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Zewnetrzne Dziatanie Korygujgce Dotyczace Bezpieczenstwa, PAS-
12-77-FA

FORMULARZ ODPOWIEDZI

Prosimy wypeni¢ ponizszy formularz i przesta¢ faksem na numer +48 22 651 75 82 w celu
zorganizowania zwrotu kosztéw i/lub wymiany. Prosimy zwréci¢ uwage, ze BD nie moze
zrealizowaé Panstwa prosby, jesli nie otrzyma niniejszego formularza.

Panstwa dane:-

Imie i nazwisko:

Numer telefonu:

E-mail:

Dane organizacji:-

Nazwa:

Adres pocztowy:

Dotkniety produkt:-

Liczba sztuk:

Czy zamierzajg Panstwo
zniszczy¢ wskazane produkty tak nie
(prosimy zaznaczyc)

Czy zamierzajg Panstwo zwrécié¢
wskazane produkty do BD tak nie
(prosimy zaznaczyc)

Podpis:

Data:
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