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URGENTNi: BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

PAS-013-193B FA

K rukam: Risk Manager
feditel laboratore
vedouci zasobovani
osoba odpovédna za odbéry krve
pro odbér vice vzorkd, katalogové Cislo:

adaptér BD Vacutainer®

367300
Problém:

Spole¢nost BD, Diagnostics Preanalytical Systems zjistila prostrednictvim zpétné vazby od
zékaznikl, Ze u malého poctu zakaznikl doslo pii pouZiti luerového adaptéru BD
Vacutainer® pro odbér vice vzork{ k vyskytu Gniku krve.

Unik krve je pri¢itan krytce jehly (Sedé), kterd propichuje odb&rovou zkumavku na
luerovém adaptéru BD Vacutainer®, kdy se u malého poctu této odb&rové pomdicky zjistilo
nevraceni krytky, Unik krve nebo odpadnuti krytky. Spolecnost BD byla také informovana o
Uniku krve na spojovacim konci luerového hrotu, ktery mize potencialné zpdsobit netiplné
naplnéni zkumavek na odbér krve.

Spole¢nost BD informuje viechny zdravotnické profesionaly, ktefi pouZzivaji luerovy adaptér
BD Vacutainer®, aby vzali tyto problémy na védomi a zajistili, Ze zdravotniéti profesionalové
pouzivajici toto zarizeni:

e budou nadéle pouZivat univerzalni/standardni bezpeCnostni opatfeni (vCetné
prislusného osobniho ochranného vybaveni) za GCelem minimalizace rizika vystaveni
se kontaktu s krvi;

e zajisti, aby zkumavky na odbér krve byly naplnény podle pozadovaného objemu,
ktery je oznacen na konkrétni zkumavce, pred jejim dalSim zpracovanim

Spole¢nost BD pfijala ndpravna opatfeni pro prevenci vyskytu identifikovanych problémd.
Identifikovana Cisla Sarzi:

BD identifikovala rozmezi Cisel vyrobenych Sarzi, ktera by mohla vykazovat vySe zminéné
problémy.

Toto bezpecnostni upozornéni se tyka vSech SarZi luerového adaptéru BD Vacutainer™ ktera
spadaji do tohoto rozmez*

Sarze 1326169, datum expirace 11/2014 do 3arze 3072890, datum expirace 03/2016

Poznamka: Toto upozornéni se netyka zadnych jinych produktll firmy BD, Sarze kterych
spadaji do tohoto rozmezi.

Potfebujete-li potvrzeni, jestli jste obdrZeli zmifiované Sarze, kontaktujte prosim Danielu
Horacikovou, BD.

U/Z



@ BD

Helping all people
live healthy lives

SarZe je na produktu, krabici i kartonu — viz Pfiloha 1, kde je zobrazeno umisténi Sarze na
jednotlivych obalech.

Pozadované kroky:
VasSe organizace musi ucinit nasledujici opat¥ent:

o zjistit jestli se ve Vasich zdsobach vyskytuje néktera z dotéenych Sarzi
Mate-li ve skladovych zasobach dotéenou Sarzi-Sarze

e distribuovat toto upozornéni zdravotnickym profesional@im ve vasi organizaci, kte¥i mohou
pouZivat luerovy adaptér BD Vacutainer® (referen¢ni &.: 367300);

 vyplnit a vratit potvrzeni pfijeti bezpetnostniho upozornéni firmé Schubert, spol. S r.o.
kterym potvrdite pfijeti a distribuci tohoto bezpecnostniho upozornéni ve Vasi organizaci.

Nemate-li ve skladovych zasobach Zadnou z dotéenych Sarzi:

o vypliite a vrat'te potvrzeni prijeti bezpecnostniho upozornéni firmé Schubert, spol.
S r.o. kterym potvrdite pfijeti a distribuci tohoto bezpeénostniho upozornéni ve
Vasi organizaci

o jestli jste distribuovali tyto produkty jinym zdravotnickym profesionaliim ve vagi
organizaci, preposlete jim toto upozornéni

Mate-li jakékoli otazky k tomuto vyrobku, pFipadn& mate-li jakékoli z uvedenych Zari a

chtéli byste obdrzZet nahradni vyrobek, kontaktuijte, prosim, svého mistniho distributora
systému BD Vacutainer®, firmu Schubert, spol. s r.o.

SpoleCnost BD, Diagnostics Preanalytical Systems usiluje o poskytovani kvalitnich vyrobk svym
zakaznik@im a ¢ini pFisludna interni népravna opatfeni. Velice se omlouvdme se za komplikace,

které tato situace miZe zpisobit.

Potvrzujeme, Ze o t&chto krocich byly inforomovany pFislusné regulaéni Gfady.

S pozdravem,

Lorna Darrock
PAS Regulatory Affairs Manager
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Appendix 1: Guidance on the location of Lot Number and Catalogue Number

Device
Lot
Shelf Carton Number
& BD Vacutainer®
Multiple Sample Luer Adapter
D
REF 367300 lw’ o130
1)5
Lot
Number
Catalogue
Case Label Number
& BD Vacutainer®
Multiple Sample
Luer Adapter
Catalogue
REF 367300 Number
C€az
1000 (10x100) 0050 _
Lot
8 Number

aall BD, Franklin Lakes N) 07417 USA Made in USA
[T57]8D, Belliver Industrial Estate, Plymouth. PL6 78P. UX
8D, BD Logo and all other trademarks are property

of Becton, Dickinson and Company.

www.bd.com

8361256
©2006 8D
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Pfiloha ¢.1
BEZPECNOSTNI UPOZORNEN{

vedouci zasobovani
osoba odpovédna za odbéry krve

Ve&c: Luerovy adaptér BD Vacutainer® pro odbér vice vzorkd, katalogové &islo: 367300

Problém:

Spolecnost BD, Diagnostics Preanalytical Systems zjistila prostrednictvim zpétné vazby od
zakaznikl, Ze u malého poctu zakaznikl doslo pfi pouZiti luerového adaptéru BD
Vacutainer® pro odbér vice vzorkd k vyskytu Gniku krve.

Unik krve je pricitan krytce jehly (Sedé), kterad propichuje odb&rovou zkumavku na
luerovém adaptéru BD Vacutainer®, kdy se u malého poctu této odbérové pomdicky zjistilo
nevraceni krytky, Gnik krve nebo odpadnuti krytky. Spole¢nost BD byla také informovana o
uniku krve na spojovacim konci luerového hrotu, ktery méize potencialné zpisobit nelplné
naplnéni zkumavek na odbér krve.

Spolecnost BD informuje vSechny zdravotnické profesionaly, ktefi pouZivaji luerovy adaptér
BD Vacutainer®, aby vzali tyto problémy na védomi a zajistili, Ze zdravotnicti
profesionalové pouzivajici toto zafizeni:

budou nadale pouZivat univerzalni/standardni bezpe¢nostni opatfeni (véetné

prisluSného osobniho ochranného vybaveni) za Gi¢elem minimalizace rizika

vystaveni se kontaktu s krvi;

zajisti, aby zkumavky na odbér krve byly naplneny podle pozadovaneho objemu,

ktery je oznacen na konkrétni zkumavce, pfed jejim dal§im zpracovanim

Identifikovana cisla Sarzi:

Toto bezpecnostni upozornem se tyka vSech Sarzi luerového adaptéru BD Vacutainer®, ktera
spadaji do tohoto rozmezi®

Sarze 1326169, datum expirace 11/2014 do SarZe 3072890, datum expirace 03/2016

V Praze dne 16.9.2013 Ing. Juraj Lovecky
Vedouci ONSH

synlab czech s.r.o.

U Vojenské nemocnice 1200 tel.: +420 277 779 860 Spolecnost je zapsana
169 00 Praha 6 e-mail: info@synlab.cz v obchodnim rejstfiku
IC: 496 88 804 www.synlab.cz vedeném Méstskym soudem v Praze,
DIC: CZ496 88 804 oddil C, vlozka 23895

Bankovni spojeni:
Ucet ¢islo 1002220765/2700, vedeny u UniCredit Bank



