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URGENTNI: BEZPECNOSTNi OZNAMENIi PRO POLE

Bezpecnostni oznameni pro zdravotnicky prostredek

Datum: leden 2014

BD referencni Cislo Popis

300223 BD Plastipak™ 50ml Luer Lok Syringe - Nesterilni
300865 (NHS Code: FWC034) | BD Plastipak™ 50ml Luer Lok Syringe — Sterilni
300869 BD Plastipak™ 50ml Luer Lok Syringe Amber — Sterilni

Prijemci bezpecénostniho opatreni:

e Zakaznici pouzivajici stfikacky BD Plastipak™ 50mL Luer Lok Syringes s injekEnimi pumpami
* Technicka oddéleni nemocnic

Prosim vezméte na védomi, Ze toto Bezpecnostni opatfeni pro pole nahrazuje jakoukoliv
komunikaci spole¢nosti BD tykajici se daného tématu (ignorujte jakakoliv pfedchazejici
sdéleni, ktera jste mohli obdrzet).

Doporuéeni tykajici se produktu

Spole¢nost BD zaznamenala reklamace tykajici se spousténi poplachud okluze, pokud jsou
stfikaCky BD Plastipak™ 50ml Luer Lok pouzivany spolu s injekéni pumpou. Jako pficina byla
identifikana nadmérna plunzrova sila zplsobena spoluplsobenim pistu stfikacky a pryzového
uzaveéru. Spole¢nost BD plivodné doporucila zménu nastaveni injekéni pumpy (viz.
Bezpecnostni opatfeni pro pole z 30. dubna 2013). DalSi zkoumani odhalilo, Ze u nékterych
typl injek€énich pump neni technicky mozné toto nastaveni zménit. Pokud je spoleé¢nosti BD
znamo, 2adna z firem vyrabéjicich injekéni pumpy neprovedla pfenastaveni softwaru a z
tohoto dlvodu stéle dochazelo k okluznim poplachim pfi pouzivani v nemocnicich. Pokud je
nam znamo, do sou¢asné doby nedoslo k zadné ujmé pro pacienty z diivodu potfeby vymény
stfikaCky a naslednému nevyznamnému zpozdéni v podani medikace. Pfesto se spole¢nost
BD rozhodla peclivé zkontrolovat a upravit sv(j vyrobni proces s cilem omezit plunzrové sily
zpét na hodnoty, se kterymi se pracuje ve stavajicich programech injekénich pump.
Spolec¢nosti BD se podafilo snizit plunzrové sily u produktu BD Plastipak™ 50mL Luer Lok
Syringe tak, aby bylo omezeno ¢&i zcela eliminovano spousténi okluzniho poplachu pfi pouziti
s injek€énimi pumpami. Pokud je stfikacka pouzivana manualné, nezpudsobuje zadny klinicky
problém pfi jakémkoliv druhu aplikace.
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Zjistovani hodnot pusobicich sil

Spolecnost BD podnikla systematicky vyzkum vlastnosti stfikacky BD Plastipak™ 50mL
Luer Lok Syringe v&etné jejich interakci s injek&nimi pumpami. Nasledujici graf zobrazuje
puvodni sily, sily pusobici u stfikacek, které zplsobovaly stiznosti a které vedly k
napravnému opatfeni spole¢nosti BD a sil, plisobicich u novych stfikacek. Jak je jasné
patrné z diagramu o¢ekavame, ze chovani bude ekvivalentni pdvodnim stfikatkam BD
Plastipak™ 50mL Luer Lok Syringe.

Sila injek¢ni pumpy pri 50 mL/hod.
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Klinické oznameni

Stfikacka BD Plastipak™ 50mL Luer Lok Syringe, ktera bude distribuovana s referenénim
Cislem dle popisu nize, bude vyvijet plunzrove sily o pfiblizné stejné hodnoté, jakou mély
stfika¢ky na trhu pred tim, nez doslo k reklamacim vyrobku. Objednaci €isla produkt(
zUstanou nezménéna, tyto stfikacky Ize snadno rozpoznat podle pismena N pred
referencnim Cislem na krabici a kartonu. Pozice tohoto pismene N zaruc€uje, Ze nebude
zaménovana s referenénim Cislem a ze tim nedojde k chybam pfi objednavani produktu.

Priklad: N Ref 300865

Prosim ignorujte pfedchozi oznameni z dubna 2013, které pozadovalo, abyste kontaktovali
Technické oddéleni vasi nemocnice a pozadali o provedeni kontroly injekéni pumpy a
stfikacky a o provedeni nutnych nastaveni, jelikoz jsme si védomi, Ze 1) ve vétsiné pfFipadu
neni pfeprogramovani injekéni pumpy technicky proveditelné a 2) stfikacky BD Plastipak
50mL Luer Lok Syringe budou mit omezenou plunzZrovou silu a tim nebe nutné provadét
preprogramovani injek&ni pumpy. Kazda nemocnice a klinika by méla zkontrolovat pouziti
stfikacek BD Plastipak™ 50mL Luer Lok Syringe a zjistit, jestli byly provedeny jakékoliv
Upravy injekénich pump za U¢elem nastaveni poplachl a tim za u¢elem dosazeni optimalni
péce o pacienta.
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Upozornéni pro klinické farmaceuty

Spole¢nost BD si je védoma, ze klini¢ti farmaceuti jsou ¢astymi uzivateli stfikacek BD
Plastipak™ 50mL Luer Lok Syringe. Tyto stfikacky jsou baleny jak jednotlivé, tak ve sterilnich
balenich po vice kusech. Klini¢ti farmaceuti ¢asto musi plnit stfikaCky rlznymi farmaceutiky,
ktera jsou pak podavana bud pomoci injekéni pumpy & manualné. Nova baleni stfikacek
budou pro snadnou identifikaci nést stejné N pred referen¢nim Cislem. Jak jiz bylo zminéno
vysSe, zatim nedoslo k zadnym stiznostem ¢i klinickym pFipadim tykajicich se souasnych
stfikacek BD Plastipak™ 50mL Luer Lok Syringe pokud byly uzivany manuainé, véetné
michani medikaci v Iékarné pfed podanim pacientovi.

Technické upozornéni - Vyrobci injek€nich pump €i zaméstnanci technického oddéleni nemocnic

ProtoZe si nejsme védomi, zda néktefi vyrobci injekénich pump schvalili zmény v
softwarovém vybaveni, je mozné, Ze zaméstnanci technického oddéleni v jednotlivych
nemocnicich a klinikach provedli navrhované zméné v nastaveni okluzniho poplachu
injekéni pumpy a drovni poplachl. Pokud k tomuto doslo a nastavili jste injekéni pumpu tak,
aby odpovidala novym urovnim plunzrovych sil, méli byste provést revizi jakychkoliv zmén a
prenastavit injekéni pumpu na pdvodni hodnoty.

JE NUTNO PROVEST NASLEDUJICi KROKY:

1. Prosim predejte tuto informaci vSem, kdo pouzivaji €i objednavaji stfikacky BD
Plastipak™ 50m Luer Lok Syringes v ramci vasi organizace a vSem, ktefi se staraji o
udrzbu injek&nich pump.

Okruh téchto lidi by mél zahrnovat minimalné zameéstnance technického oddéleni,
zdravotnicky personal a klinické farmaceuty. Kromé toho zajistéte, aby byla kopie
tohoto dopisu doru¢ena do jakékoliv jiné organizace, kam byla dana zafizeni
presunuta.

2. Prosim vyplrite Odpovédni kartu pfipojenou nize a odeslete ji e-mailem na adresu

bdmedical_complaints@bd.com, postou ¢i faxem okamzité tak, jak je
uvedeno na Odpovédni karté

Upozornéni: TENTO FORMULAR MUSIi BYT VYPLNEN A ZASLAN NA ADRESU SPOLECNOSTI BD

Pokud mate jakékoliv dotazy ohledné této komunikace, kontaktujte nas prosim na
telefonnim Cisle 01865 781517.

Prosim pfijméte nadi omluvu za nepfijemnosti spojené s timto upozornénim. Jsme si
védomi, ze sdilite nasi touhu poskytovat produkty a sluzby Spickové kvality jak nasim
zakaznikdm, tak jejich pacientdm.

S pozdravem,

Gmcwv-.—@—m——'n'

Julie Cotterell
Marketing Manager

BD Medical — Medical Surgical Systems
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