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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENIE — PAS-013-212-FA

BD Vacutainer® Flashback Blood Collection Needle {21G),
(jehla pro odbér flashbackové krve)

Katalogoveé cislo: 301746

5. Cervence 2013

K rukam: Reditel laboratofe
Vedouci dodavatelského fetézce
Vedouci flebotomie

Tento dopis obsahuje dilezZité informace, které vyzaduji Vasi okamzitou pozornost.

Identifikovany problém:

BD Diagnostics Preanalytical Systems zjistil — ze zpétné vazby od zakaznikl — Ze malé
mnoZstvi zdkaznikd se setkalo s vyskytem (niku krve pobliz flash komory p¥i pouZivani BD
jehel na odbér flashback krve Vacutainer® Flashback Blood Collection Needle. Tento (nik
krve je pfisuzovan vadeé lisovani, ktera nastala béhem procesu lisovani.

Cisla SarZi, u kterych byla zjidténa vada:

Cislo Sarze Datum expirace
2283220 2014-10
2283226 2014-10
2317499 2014-11

Cislo arze je natisknuto na prvku, na baleni na policku a na kartonové krabici. Navod pro
nalezeni Cisla Sarze — viz Dodatek 1.

Doporuceni opatreni, které ma prijmout uzivatel:

Musite udélat nasledujicf opatfeni:
e Prosim identifikujte a oddélte veskeré produkty z postizenych Cisel Sarzi;
o Informujte pfislusné zdravotnické pracovniky ve Vasi organizaci, aby prestali
pouzivat postizené sarze;
o Vratte vSechna postizena Cisla SarZi, podle pokynl na formulafi Potvrzeni
bezpeénostniho upozornéni & Ozndmeni o vraceni. po pfijeti vraceného vyrobku
vVam BD bezplatné zaste nahradni vyrobky.

POZNAMKA: I kdyZ ve Vasich skladovych zasobdch nezbyly adné z téchto zasaZenych
Sarzi, vyplnite prosim pfiloZzeny formulaf s uvedenim, Ze mate nulové (0) mnozstvi ze
zasazenych Sarzi a odeslete vypinény formuldr faxem na257 326 126 nebo na e mail:
informace@schubert24.cz

Page 1 of 4



Helping all people
live healthy lives

Pokud mate jakékoliv dotazy ohledné vyrobku nebo ohledné dostupnosti nahradnich
vyrobkl, kontaktujte prosim Vaseho mistniho zastupce BD nebo kancelaF BD,
tel: 251 001 193

BD Diagnostics Preanalytical Systems se zavazuje poskytovat kvalitni produkty pro nase

zakazniky a pfijali jsme piislusna vnitfni opatfeni k ndpravé. Omlouvdme se za neptfiemnosti,
které tato situace milze zplsobit.

Potvrzujeme, Ze o téchto opatfenich byly informovany pfislusné regulacni organy.

Se srdeCnym pozdravem,

Lorna Darrock
PAS Regulatory Affairs Manager
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Potvrzeni prijeti bezpeénostniho upozornéni

Ctéte, prosim, spole¢né s bezpeénostnim upozornénim PAS-013-212 FA, vypliite
nasledujici tabulku a poslete faxem na €. 257 326 126

Prosim vypliite i v pfipadé, Ze jiz neevidujete zadna baleni jehel s patfi¢nym LOT.
V pripadé, Ze méate jesté nékteré jehly v uvedenych Sarzich skladem, informujte nas

A toto zboZi vam bude nahrazeno za zbozi bezchybné.

Tim potvrdite pFijeti bezpecnostniho upozornéni a distribuci tohoto bezpecnostniho
upozornéni ve vasi organizaci

Iméne zravotnického zafizent:

Adresa:

v

PSC: Mésto:

Jméno kontaktni osoby:

Titul:

Kontaktni telefonni ¢islo:

Podpis: Datum:

Pocet baleni, poZadujeme vymeénu ......cccecevrunenes ks
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Appendix 1: Location of Lot Number Information

Flashback Blood Collection Needle

Catalogue
Number

[ BD Vacutainer®
Flashback Blood Colle
Z1GA X 1" (0.3mm x 25mm)
wof Bectan, Dickinson and Company,

|

USA - S364485 BHER
2 107 1234567 JEY Y vy-nama |

.

ShelfPack Catalogue
Number
e
i— ’ l\\i.A'l’ £X FREE / T
& BD Vacutainer” S8 Vzusainey

Flashback

Bluard Coltaction Maadie

50 uwniTs

Case Carton

Catalogue //
Number 7
Lot
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