Oznameni o produktu
BD Epilor ™ 7 ml Luer-Lok ™
Bezodporova strikacka (LOR)
Referencni ¢islo: 405291
Vazeny Zakazniku,

Spole¢nost BD obdrZela nékolik zprdv, z kterych vyplyvd, Ze pist bezodporové stfikacky 7 ml BD
Epilor ™ Luer-Lok ™ muzZe zplsobovat nezadouci vétsi odpor pistu béhem pohybu ve valci stfikacky
(LOR).

To mUZe zabranit uZivateli v€as detekovat ocekavanou ztratu rezistence tlakem na pist bezodporové
stfikacky pfi dosazZeni epiduralniho prostoru Pokud by k tomu doslo, mohl by uZivatel pokracovat s
aplikaci jehly skrze epiduralni prostor, plenu misni- dura matter a aplikovat tak epiduralni jehlu az do
spinalniho kanalu/intrathekalniho prostoru, jehoZz disledkem by byla anestezie spinalni misto
docileni anestezie epiduralni.

Dosud jsme ovsem neobdrzeli Zadné zpravy o pfipadném poskozeni pacientd.

Spolecnost BD radi vSsem zakaznikdm, ktefi pouZivaji tento produkt, aby tento mozny problém vzali
na védomi a dodrZovali standardni rutinni preventivni postupy pro detekci pfipadné nezadouci
rezistence v injekcni stiikacce- jeSté pred pouzitim. Kazda strikacka, kterad jevi znamky rezistence
nebo blokace, musi byt zlikvidovana. Zakrok mlzZe byt dale proveden s pouZitim jiné bezodporové
stiikacky.

Spolecnost BD podnikne vsechna napravnd opatfeni k zamezeni mozZného opakovani tohoto
problému.

Toto oznameni je omezeno pouze na produkt bezodporové stiikacky s Luer-Lok ™, které byly
distribuovany za obdobi poslednich 5 let. Zmifované stfikacky jsou prodavané jako samostatny
produkt nebo jsou souéasti epiduralniho/ kombinovaného setu .

Referencni ¢islo zminovaného produktu je: 405291

V pripadé jakychkoliv dotazl, kontaktujte prosim zakaznicky servis spleénosti BD na Cisle:
+420 235315594

Bezpecnost pacientl a zdravotnickych pracovnikd je hlavnim cilem spolecnosti BD a prioritou je
zajistit nasim zdkaznikdm produkty nejvyssi kvality.

Omlouvame se timto za pfipadné nepfijemnosti, které Vam tento problém muze zpUsobit.
S pozdravem,
Jeremy Allen

Regulatory Affairs and Compliance Manager, Europe
BD Medical — Medical Surgical Systems



