Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén
Becton, Dickinson UK Limited: BD Plastipak™ 50ml LuerLok Syringe

BD kdd produktu Kimal kéd komponenty: Cislo 3arze:

300865 6860/BD VSe predchazejici 1202294

Vazieny zakazniku,

timto Vas informujeme, Ze Kimal Plc obdrzel naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén od Becton,
Dickinson UK Limited, tykajici se jejich stfikacky BD Plastipak 50ml LuerLok.

Nase zaznamy ukazuji, Ze Kimal dodal na Vase pracovisté vyse uvedeny produkt jako samostatny
sterilni kus nebo jiz zahrnuty v Kimal hotovém vyrobku. Dovolujeme si Vas proto upozornit na
nasledujici pokyny:

1. Prohlédnéte si, prosim, zvlastni instrukce v rdmci bezpecnostniho upozornéni pro terén.

2. Podrobnosti o dotcenych konecnych kédech Kimal jsou pro Vase pohodli pfipojeny.

3. Prosim, vyplnte pfiloZzeny potvrzovaci formular (dodatek 1) a bud odfaxujte zpét do Kimal Plc

k rukam "Device Vigilance Team" na €. +44 (0) 1527 579 936 nebo podepsané kopie emailem
na rebekah.vine@kimal.co.uk.

4. Kimal zafidi vyménu zasob za vSechny dotcené, nepouzité produkty.

5. Predejte, prosim, toto bezpecnostni upozornéni vsem osettujicim zdravotnim odbornikim
pod Vasi organizaci, ze si musi byt tohoto upozornéni védomi.

Mrzi nds, Ze tato opatfeni mohou pUsobit nepfijemnosti a cenili bychom si vaseho porozuméni,
jelikoZ byla tato opatreni prijata v zajmu bezpecnosti pacientl. Pokud mate jakékoliv dotazy, nebo
byste chtéli dalsi pomoc s timto bezpecnostnim upozornénim, prosim kontaktujte ndsledujici:

vigilance / plnéni: Rebekah Vine

S pozdravem

Device Vigilance Team

Kimal Plc

Prilohy

Dodatek 1) Potvrzeni pfijeti bezpecnostniho upozornéni pro terén

Dodatek 2) Becton, Dickinson UK Limited: Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén
Dodatek 3) Seznam dotcenych produktovych koda Kimal



mailto::rebekah.vine@kimal.co.uk

Naléhavé: bezpecnostni upozornéni pro terén
Upozornéni bezpecnostniho dohledu nad zdravotnickymi prostredky a produktova svolavaci akce

Datum: 11. dubna 2013

BD produktové cislo Popis

300223 BD Plastipak™ 50ml Luer Lok Syringe - nesterilni
300865 BD Plastipak™ 50ml Luer Lok Syringe - sterilni
300869 BD Plastipak™ 50ml Luer Lok Syringe Amber - sterilni

Urceno pro:

e Zdakaznici pouzivajici stfikacky BD Plastipak™ 50ml Luer Lok s pumpami
e (Oddéleni biomedicinského inZzenyrstvi

Vezméte prosim na védomi, Ze toto bezpecnostni upozornéni pro terén nahrazuje veskerou
predchazejici komunikaci BD k tomuto problému (vyradte prosim veskerou predchazejici komunikaci,
kterd Vam byla dorucena).

Upozornéni podpory produktu
V dubnu 2012 BD uvedlo na trh novy design koncovky pistu stfikacky. Stfikacky s novym typem
koncovky (viz pfiloZzeny obrazek) mohou pfi pouziti v pumpdch vykazovat vyssi tfeni pistu.

Vys$i sila pumpy mize u nékterych pump zvysit pravdépodobnost spusténi falesného alarmu okluze
pfi aktualnim nastaveni urovné okluze. Kontaktujte prosim Vase oddéleni biomedicinského
inzenyrstvi (EBME) pro posouzeni spojeni pumpy se sttikackou a provedeni nastaveni, pokud bude
treba.

Becton, Dickinson U.K. Limited




Svolavaci akce produktu

Prestoze vétsina stfikacek v distribuénim/uzivatelském retézci ma novy design koncovky, mohou
existovat omezené zasoby stfikacek s predchozim designem koncovky. Pokud jsou stfikacky s
predchozim designem koncovky pouZity v injekénich pumpdch, které byly nastaveny pro novy typ
koncovky, muze se vyskytnout opozdéna aktivace okluzniho alarmu. Pro minimalizaci mozZnosti
takového vyskytu BD svolava stfikacky s predchozim designem koncovky. Svolavané produkty (s
predchozim designem koncovky, tj. s vétsi koncovkou) mohou byt rozpoznany podle upfesnéni v
pfiloze 1. Vezméte prosim na védomi, Ze jsou svoldvany pouze vyrobky s ptfedchozim designem (s
vétsi koncovkou).

MUSITE UCINIT NASLEDUJICi OPATRENI:

1. Postupte tyto informace kazdému, kdo ve Vasi organizaci pouZiva nebo objednava BD
Plastipak™ 50ml Luer Lok Syringes a oddéleni biomedicinského inzenyrstvi na Vasem
pracovisti. Dale se prosim ujistéte, Ze kopie tohoto dopisu bude poskytnuta kazdé dalsi
organizaci, které byly postoupeny dotéené vyrobky.

2. Zkontrolujte prosim vase zasoby nasledujicich tfi produkt’ BD s Cisly SarZi oznacenych v
ptiloze 1 a vratte tyto produkty BD podle instrukci v pfilozeném seznamu baleni.

BD produktové ¢islo | Popis

300223 BD Plastipak™ 50ml Luer Lok Syringe - nesterilni
300865 BD Plastipak™ 50ml Luer Lok Syringe - sterilni
300869 BD Plastipak™ 50ml Luer Lok Syringe Amber - sterilni

3. Vyplite prosim niZe uvedené upozornéni zakaznické podpory a odpovédni kartu svolavaci
akce a zaslete faxem co nejdfive na Cislo uvedené na odpovédni karté zakaznika.

Poznamka: TENTO FORMULAR MUSI BYT VYPLNEN A ZASLAN FAXEM DO BD MEDICAL.

4. Pokud mate néjaké dotazy tykajici se této komunikace, volejte prosim na nasledujici telefonni

Cisla:
VSeobecné dotazy: 01865 781517
EBME / Technické dotazy: 01204 476090

PFijméte prosim nasi omluvu za potize zplsobené timto doporucenim a svoldvacim upozornénim.
Jsme si védomi, Ze se podilite na nasem cili poskytovat nasim zakaznik{im i jejich pacientlim
prvotfidni produkty a sluzby.

S pozdravem
Julie Cotterell

Marketing Manager
BD Medical - Medical Surgical Systems




Vyobrazeni BD Plastipak™ 50ml Luer Lok Syringe

PREDESLY DESIGN (ktery je svolavan) STAVAIJICi DESIGN
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Dodatek 1 (svolavana Cisla Sarze)

‘ 300865 ‘ BD Plastipak™ 50ml Luer Lok Syringe - sterilni

Viechna ¢isla $arzi predesla 1202294. Cisla $arZi prosim &téte takto, za pouziti 1202294 jako pfikladu.

12 rok

02 mésic

294 poradové Cislo

300869 ‘ BD Plastipak™ 50ml Luer Lok Syringe Amber - sterilni

Viechna &isla $arzi predesla 1203307. Cisla $arZi prosim ¢téte takto, za pouziti 1203307 jako prikladu.

12 rok

03 mésic

307 poradové Cislo

300223 ‘ BD Plastipak™ 50ml Luer Lok Syringe - nesterilni

Viechna &isla $ar#i predesla 1202273. Cisla $arZi prosim ¢téte takto, za pouziti 1202273 jako pfikladu.

12 rok
02 mésic
273 poradové ¢islo




Dodatek 3
Seznam dotéenych produktovych kéda Kimal

Podle bezpecnostniho upozornéni pro terén od Becton, Dickinson UK Limited byly Kimalem
identifikovany nize uvedené.

Kimalem bylo identifikovdno, ze bezpecnostnim upozornénim pro terén od Becton, Dickinson UK
Limited byly dotceny nize uvedené kédy produkt(.

Jméno zakaznika: BIOMEDICA MEDIZINPRODUKTE Gmbh & CoKg

Kimal kéd Jméno zdkaznika Kéd Cislo $arze MnoZstvi
zakaznika produktu
ZB27 BIOMEDICA MEDIZINPRODUKTE KH205/1 10H0648 5
Gmbh & CoKg 10L0545 280
11C0408 342
11G0169 520
11K0452 520
11M0267 120




