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8 maja 2024 r.

PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — BDB-24-5033

6-kolorowy TBNK BD Multitest™
Nr kat. (REF): patrz Tabela 1 Numery lot: patrz Tabela 1

Rodzaj dziatania: wycofanie produktu

Do wiadomosci: personel kliniczny, kierownicy laboratorium, kierownicy
zarzadzania ryzykiem, personel biomedyczny, kierownicy ds. zaopatrzenia

Niniejsze pismo zawiera istotne informacje wymagajgce pilnej uwagi.
Szanowni Panstwo!
Firma BD prowadzi zewnetrzne dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa, aby wycofac
okreslone partie (Lot) 6-kolorowego TBNK BD Multitest™. Zgodnie z naszg rejestracjg dostaw,

Panstwa placéwka mogta otrzymac produkt wymieniony w Tabeli 1, do ktérego odnosi sie niniejsze
powiadomienie Produkt byt dystrybuowany w okresie od wrzesnia 2023 r. do stycznia 2024 r.

Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta (SRN): US-MF-000017797

Nazwa produktu Kod produktu Numer Data Kod UDI-DI
(REF) lot waznosci
17569 31-JUL-24 | 00382903371662

6-kolorowy TBNK BD Multitest™
Zestaw TBNK z probowkami 337166 22709 31-AUG-24 | 00382903371662

BD Trucount™

49517 30-SEP-24 | 00382903371662

6-kolorowy TBNK BD Multitest™ 644611 20010 31-AUG-24 | 00382906446114

Tabela 1: Produkt, ktérego dotyczy problem

Wycofanie, dotyczgce wymienionego produktu, jest ograniczone do produktéow o kodach i numerach
lot wyszczegdélnionych w Tabeli 1.

Opis problemu

W tabeli 1 BD zaobserwowano rosngcg tendencje do skarg dotyczgcych nietypowego wzoru barwienia,
niespecyficznych agregatéw, wysokiego tla, podwdjnego sygnatu pozytywnego i/lub przeciwciat
skazonych substancjg w odniesieniu do zmienionych kodéw produktéw. W badaniu wykryto uszkodzony
sktadnik w wadliwych produktach, ktéry moze mie¢ wptyw na integralnos¢ wybarwnionych komorek,
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powodujgc wzrost ilosci pozostatosci komdrkowych (ij. tta), jak pokazano na wykresach cytometrii
przeptywowej leukocytow z dodatnim wynikiem testu SSC w stosunku do CD45, co skutkowato
nietypowym wzrostem liczby podwdéjnych zdarzer dodatnich na wykresach CD3+CD4+ w stosunku do
CD3+CD8+ iflub CD3-CD16+CD56+ w stosunku do CD3-CD19+, jak pokazano na Rysunku 1.

Nietypowy podwdjny

sygnat dodatni
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Rysunek 1: Przykladowe przedstawienie danych, ktérych dotyczy problem

Ryzyvko kliniczne

Niebezpieczna sytuacja zwigzana z wadliwymi produktami 6-kolorowy TBNK BD Multitest™ wplywa
na doktadne okreslenie liczby limfocytow podczas oceny stanu uktadu odpornosciowego, co moze
prowadzi¢ do potencjalnych btednych wynikéw, opdznienia uzyskania wynikow i moze wplywac na
decyzje terapeutyczne. Pacjent moze zosta¢ poproszony o ponowne przybycie w celu pobrania
dodatkowej prébki krwi obwodowej. Wadliwe produkty 6-kolorowy TBNK BD Multitest™ moga zostac
zastgpione odpowiednimi partiami (Lot) odczynnikbw 6-kolorowy TBNK BD Multitest™
produkowanymi przy uzyciu surowcdw o niepogorszonej jakosci.

Do tej pory zgtoszono jedenascie (11) zdarzeh niepozgdanych niezwigzanych z powaznymi obrazeniami
ciata lub zgonem.

Dziatania do podjecia przez uzytkownika kliniczneqo

1. Zaleca sie, aby personel laboratorium klinicznego nie uzywat partii (Lot) 6-kolorowego TBNK
BD Multitest™ wymienionych powyzej i/ lub zastgpit je partig (Lot), ktdra jest produkowana
przy uzyciu innych surowcoéw o niepogorszonej jakosci.

2. Firma BD zaleca omdwienie tresci tego pisma z kierownictwem laboratorium w odniesieniu

do potrzeby przeanalizowania wynikéw poprzednich badan powigzanych z partiami, ktérych
dotyczy niniejszy komunikat.

Dziatania podjete przez firme BD:

Po zidentyfikowaniu przyczyny firma BD wdrozy odpowiednie dziatania naprawcze, ktore
zapobiegng ponownemu wystgpieniu tego problemu.
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Dziatania do podjecia przez klienta:

Zaprzestanie uzytkowania wszystkich niewykorzystanych partii 6-kolorowego TBNK
BD Multitest™.

Identyfikacja ikwarantanna wszystkich niewykorzystanych partii 6-kolorowego TBNK
BD Multitest™.

Zanotowac¢ numery partii (Lot) i zniszczy¢ wszystkie nieuzywane produkty, ktérych dotyczy
problem,

Wypetnienie i odestanie formularza odpowiedzi klienta w terminie do 31 maja 2024 r., nawet
jezeli zaden wadliwy wyrob nie wystepuje juz w Panstwa zapasach,

Przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom w organizacji, ktére powinny
zapoznac sie z jego trescig, oraz innym organizacjom, gdzie potencjalnie produkty dotkniete
zasygnalizowanym problemem mogty zostac przekazane.

Wszelkie problemy nalezy zgtasza¢ jako reklamacje zgodnie z przyjetg procedura.

Dziatania do podijecia przez dystrybutora:

Wstrzymac dystrybucje.

Zebrac, podda¢ kwarantannie, zanotowaé¢ numery partii (Lot), a nastepnie zniszczy¢ wszystkie
nieuzywane wadliwe partie (Lot) 6-kolorowego TBNK BD Multitest™,

Nalezy ustali¢ placéwki, do ktérych przekazano wadliwy produkt oraz niezwtoczne
poinformowac je o niniejszym komunikacie.

o Nalezy zwréci¢ sie do Panstwa klientéw o wypetnienie i odestanie do dnia 31 maja
2024 r. formularza odpowiedzi klienta do Panstwa placéwki na potrzeby procedur
uzgadniajgcych.

Wypetnienie i odestanie Formularza odpowiedzi klienta po zakonczeniu uzgodnien.
Wszelkie problemy nalezy zgtasza¢ jako reklamacje zgodnie z przyjetg procedura.

Uzytkownik koncowy z zapasem | Uzytkownik koncowy [Dokad wystaé

produktéw z ZEROWYM zapasem |wypetniony formularz
produktéw
Produkty Formularz nalezy wypetnié Formularz nalezy bdb_poland@bd.com
zakupione w catosci wypetni¢ i zaznaczy¢
bezposrednio pole wskazujgce na

od firmy BD | Po otrzymaniu formularza firma BD | ,brak w posiadanych

przetworzy odpowiedz i otrzymajg zapasach”
Panstwo Kredyty, ktére bedg mogli
Panstwo wykorzysta¢ na zakup
produktu z portfolio BD Bioscences
za nieuzyte wyroby.

Produkty Nalezy wypemi¢ wszystkie pola Formularz nalezy Formularz nalezy
zakupione od w formularzu i skontaktowac sie wypetni¢ i zaznaczy¢ odesta¢ do Panstwa
dystrybutora z dystrybutorem w celu pole wskazujgce na dystrybutora

lub strony uzgodnienia otrzymania Kredytow | ,brak w posiadanych

trzeciej na zakup produktu z portfolio BD zapasach”

Bioscences.
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Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych omawianych kwestii, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem firmy BD lub z lokalnym biurem firmy BD drogg telefoniczng

+48 22 377 11 38 lub poczta elektroniczng bdb_poland@bd.com.

Potwierdzamy, ze wiasciwe organy regulacyjne zostaty powiadomione o niniejszych dziataniach.

BD is committed to advancing the world of health™. Nasze gtéwne dziatania sg ukierunkowane na
bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikow oraz na dostarczanie produktéw o wysokiej jakoSci.
Przepraszamy za niedogodnosci, na ktére mogta narazi¢ Panstwa niniejsza sytuacja i z gory
dziekujemy za pomoc udzielong firmie BD w celu jak najszybszego i jak najskuteczniejszego

rozwigzania problemu.

Z powazaniem

Kinga Stolinska
Dyrektora ds. jakosci produktéow po wprowadzeniu do obrotu
i jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — BDB-24-5033
6-kolorowy TBNK BD Multitest™

Odesta¢ do bdb_poland@bd.com jak najszybciej lub nie pézniej niz do 31 maja 2024 r.

o Potwierdzam zapoznanie sie z trescig niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu, jej przyjecie do wiadomosci oraz wykonanie wszystkich zalecanych dziatan
zgodnie z wymaganiami.

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej

[] Nie posiadamy w naszej placéwce zadnych wyszczegdlnionych w Tabeli 1 produktéw, ktorych dotyczy
problem.Produkt, ktérego dotyczy problem, zostat uzyty.

Wszystkie produkty, ktore nie sa dostepne do zniszczenia, zostang uznane za rozdysponowane w Panstwa
placowce, a zatem fizycznie niedostepne, o ile nie byto innych ustalen.

LUB
[ ] Posiadamy podane ponizej, wyszczegolnione w Tabeli 1 produkty, ktérych dotyczy niniejszy
komunikat, FORMCHECKBOX i potwierdzamy, ze produkty te zostaly zniszczone. (Prosimy wypeti¢
ponizszg tabele, podajgc numery partii (Lot) oraz liczbe zniszczonych produktéw. Kredyty, ktére bedg mogli
Panstwo wykorzysta¢ na zakup produktu z portfolio BD Bioscences zostang przekazane wytgcznie po
wypetnieniu i zwrdceniu tego formularza).

REF: Numery partii Liczba zniszczonych produktow
(Lot): (wpisacé liczbe ponizej)

Nazwa klienta/osrodka:

Oddziat (je$li ma zastosowanie):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Stanowisko:

Numer telefonu osoby do kontaktu: Adres e-mail osoby do kontaktu:

Nazwa dostawcy niniejszego produktu (jesli dostawa
nie byta realizowana bezposrednio z firmy BD)

Podpis: Data:

Dopiero po odestaniu tego formularza do firmy BD mozna uznad, ze niniejsze dziatanie zostato zakoriczone w przypadku danego klienta. * Jesli
niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu zostat przekazany przez dystrybutora / strone trzecia, nalezy zwrécic¢ wypetniony
formularz do tej organizacji na potrzeby procedur uzgadniajgcych.
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