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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU -
IDS-21-4116

BD Group B Streptococcus Differential Agar (Granada Medium)

Szanowni Panstwo,
Firma BD prowadzi dziatania naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa w celu wycofania okreslonych

partii BD Group B Streptococcus Differential Agar (Granada Medium) wymienionych w Tabeli 1.
Zgodnie z naszg dokumentacja, Panstwa placowka mogta otrzyma¢ wyroby, ktérych to dotyczy.

Opis problemu

Na podstawie informacji od klientow firma BD ustalita, ze okreslone w Tabeli 1 numery partii (Lot) nie
dziatajg zgodnie z przeznaczeniem. Klienci zgtaszajg, ze agar nie jest nieprzejrzysty czy wydaje sie
przezroczysty, a beta-hemolityczne szczepy S. agalactiae mogg wytwarzac¢ kolonie o barwie od biatej
do szaroniebieskiej. Za zrodio tego problemu uznano nieprawidtowe przygotowanie substancji w
zaktadzie produkcyjnym.

Niniejsze wycofanie produktu obejmuje wylgcznie kody produktéw i numery partii (Lot) wymienione w
Tabeli 1. Nie dotyczy ono innych kodow produktéw i numeréw partii (Lot). Zatgcznik 1 wskazuje
lokalizacje kodu produktu i numeru partii (Lot).

NS Numer(y) partii
Nazwa produktu katalogowy (Lgt)p Data waznosci
(REF)
Group B Streptococcus 1056185 18.05.2021
. . 1057448 25.05.2021
Differential Agar (Granada 257079 1069181 31.05.2021
Medium)
1083771 17.05.2021

Tabela 1: Kody produktow i numery partii (Lot), ktérych dotyczy niniejszy komunikat

Ryzyko kliniczne
Problem ten moze skutkowac potencjalng btedna interpretacjg wzrostu jako nieistotnego klinicznie.

Dziatania podejmowane przez klientow:
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1. Prosimy sprawdzi¢ stan swoich zapaséw, a nastepnie znalez¢ i podda¢ kwarantannie
wszystkie niewykorzystane wyroby o numerach partii (Lot), ktérych dotyczy problem.
Wszystkie te wyroby nalezy zniszczyé€.

2. W przypadku dalszej dystrybucji produktu do innych ogranizacji, nalezy zidentyfikowa¢ jego
uzytkownikéw, niezwtocznie powiadomi¢ ich o niniejszym wycofaniu produktu oraz nakazac
zwrot produktu do Panstwa placowki.

3. Firma BD zaleca oméwienie tresci tego pisma z dyrektorem laboratorium w odniesieniu do
potrzeby przeanalizowania wynikow poprzednich badan powigzanych z partiami produktu,
ktérych dotyczy niniejszy komunikat.

o Jezeliistnieje jakakolwiek watpliwosé co do wezesniejszych negatywnych wynikéw
testow bez przeprowadzonych testéw potwierdzajgcych dla bezbarwnych kolonii
(takich jak grupowanie serologiczne i/lub test PYR), nalezy rozwazy¢ powiadomienie
lekarza i wezwanie pacjenta na dodatkowe badania.

4. Prosimy wypetni¢ formularz odpowiedzi klienta na str. 3, wskazujgc:
o ile sztuk produktow zostato zniszczonych/zwréconych LUB
o ze placéwka nie posiada juz w swoich zapasach zadnych wyrobow, ktérych dotyczy
problem.

5. Prosimy odesta¢ wypetniony formularz odpowiedzi klienta do <<insert contact details here>>
w celu uzyskania zwrotu naleznosci, w jak najkrétszym terminie, nie pézniej niz do 10

czerwca 2021r.

Osoba wyznaczona do kontaktow

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych wyrobu nalezy skontatkowal sie z lokalnym
przedstawicielem firmy BD lub biurem firmy BD pod numerem telefonu <<insert telephone details
here>> lub pod adresem e-mail <<insert contact email address here>>.

Potwierdzamy, ze wtasciwe organy regulacyjne zostaty poinformowane o niniejszych dziataniach.

Firma BD dazy do unowoczesniania opieki zdrowotnej. Naszymi podstawowymi wartosciami sg
bezpieczenstwo pacjentdw i uzytkownikdw oraz dostarczanie wysokiej jakosci produktéw.
Przepraszamy za niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacjg i z gory dziekujemy za pomoc firmie
BD w rozwigzaniu tej kwesti tak szybko i skutecznie, jak to mozliwe.

Z powazaniem,

/ Zly/ e z-z")(‘/C?

Lorna Darrock
Sr. Manager, Post Market Quality
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Formularz odpowiedzi klienta — IDS-21-4116
BD™ Group B Streptococcus Differential Agar (Granada Medium)

Prosimy przeczyta¢ wraz z powiadomieniem dotyczgcym produktu IDS-4116, po czym odestac
wypetniony i podpisany formularz w jak najkrétszym terminie, nie pézniej niz do 10 czerwca 2021 r.
na adres <<insert fax/email address here>>.

e Potwierdzam przeczytanie niniejszego komunikatu, jego zrozumienie oraz wykonanie
wszystkich zalecanych dziatah zgodnie z wymaganiami.

Zaznaczyc¢ opowiednie pole ponizej
[] Nie posiadamy zadnych produktéw wyszczegolnionych w Tabeli 1, ktérych dotyczy niniejszy komunikat.
LUB

[] Posiadamy nastepujgce ilosci produktow wyszczegolnionych w Tabeli 1, ktérych dotyczy niniejszy
komunikat. Potwierdzam zniszczenie tych produktow. (Prosimy wypetni¢ ponizszg tabele, wpisujgc numery
partii (Lot) i liczby zniszczonych produktéw)

Numer Numer(y) partii Liczba zniszczonych wyrobow
katalogowy (Lot): (wpisac ilosci ponizeyj)
(REF)

Nazwa klienta/placowki:

Oddziat (jesli dotyczy):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Stanowisko:
Numer telefonu osoby do kontaktu: Adres e-mail osoby do kontaktu:
Podpis: Data:

Procedura dla danego klienta zostanie uznana za zakoriczong dopiero po zwréceniu firmie BD niniejszego
formularza.
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Zatacznik 1 — Identyfikacja kodu produktu/numeru partii (Lot)
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