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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZ ACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — BDDS-19-1857

Podto ze BD CHROMagar™ Orientation

Kody produktu (REF) i numery partii (Lot): patrz tabela 1

Typ dziatania : wycofanie produktu

Adresaci: personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, personel
biomedyczny

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD prowadzi dziatanie naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa w celu wycofania z rynku
okreslonych partii podtoza BD CHROMagar™ Orientation. Niniejsza procedura wycofania produktu
ma wplyw na okreslone kombinacje kodu produktu (REF) i numeru partii (Lot) wyszczegdlnione
w tabeli 1. Zgodnie z naszg dokumentacjg dystrybucyjng Panstwa placéwka mogta otrzymac produkt,
ktorego to dotyczy.

Nazwa produktu Kod Nr partii | Data wazno $ci Wielko $¢
produktu (Lot) opakowania
(REF) produktu
Podtoze BD 254107 | 9197107 7 listopada 120 cpu
CHROMagar™ 2019r.
Orientation 257481 | 9197107 7 listopada 20 cpu
2019r.

Tabela 1: informacje o produktach, ktérych dotyczy problem

Opis problemu

Firma BD ostatnio dowiedziata sie z opinii zwrotnych od klientéw o skazeniu bakteryjnym wyzej
wymienionych partii niejatowych, gotowych podlozy BD CHROMagar™ Orientation na ptytkach
hodowlanych. Skazenia mogg mie¢ wyglad niebieskiego lub bezowego/naturalnego zabarwienia.

Skazenie podioza BD CHROMagar™ Orientation moze potencjalnie doprowadzi¢ do zgtoszenia
nieprawidiowego wyniku, co zkolei moze prowadzi¢ do mozliwego blednego rozpoznania,
potencjalnie skutkujgcego niezastosowaniem odpowiedniej terapii u pacjenta. Czesto skazenie jest
rozpoznawane w laboratorium, ale jesli nie zostanie odkryte przed uzyciem podtoza, mozliwe jest
zgtoszenie skazenia jako wynikéw pacjenta.
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Firma BD chciataby podkresli¢ koniecznos¢ wzrokowego sprawdzania wszystkich niejatowych podtozy
gotowych przed ich uzyciem. Plytek nie nalezy uzywac, jesli wykazujg oznaki skazenia
mikrobiologicznego, przebarwienia, wyschniecia, spekania lub inne oznaki pogorszenia jakosci.

Niniejsze wycofanie wyrobu jest ograniczone do kodu produktu (REF) / numeréw partii (Lot)
wyszczegolnionych w tabeli 1 powyzej.

Porada dotycz gca dziala A, jakie ma podj a¢€ klient:

1. Jesli wczesniej nie przeprowadzono testow potwierdzajgcych wyniki pacjenta, prosimy
potwierdzi¢c wczesniej uzyskane wyniki od pacjentow w postaci kolonii o zabarwieniu
niebieskim lub bezowym/naturalnym z partii dotknietych tym problemem (tabela 1). Trzeba
pamietac, ze zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania bezowe kolonie mogg by¢ uznane
za organizmy z grupy Proteus-Morganella-Providencia lub drozdze i mogg przed zgtoszeniem
wymaga¢ wykonania testow potwierdzajgcych. Niebieskie kolonie mogag byé utozsamiane
z organizmami spokrewnionymi z grupg Klebsiella-Enterobacter-Serratia lub Streptococcus
agalactiae i mogg przed zgtoszeniem wymagac wykonania testow potwierdzajgcych. Jednak
jesli kolonie zostaly rozpoznane jako mate kolonie niebieskozielonej barwy, mogg by¢ uznane
za Enterococcus spp. i zgodnie z ulotkg moga nie wymagac testéw potwierdzajgcych przed
zgtoszeniem. Jesli wymagane jest powtdrzenie testu, prosimy postepowaé zgodnie
z protokotem obowigzujgcym w danym laboratorium.

2. Prosimy sprawdzi¢ stan swoich zapasow, a nastepnie znalez¢ ipodda¢ kwarantannie
wszystkie sztuki produktu, ktérego dotyczy problem, wyszczegélnionego w tabeli 1.

3. Jezeli przekazali Panstwo ten produkt dalej, prosimy o zidentyfikowanie placéwek odbiorcow,
natychmiastowe powiadomienie ich o niniejszym wycofaniu produktu oraz o zazgdanie zwrotu
produktu, ktérego dotyczy ten problem, do Panstwa placowki.

4. Prosimy zniszczy¢ wszelkie niewykorzystane sztuki produktu, ktérego dotyczy ten problem,
i wypetni¢ formularz odpowiedzi klienta na str. 3, wskazujac:
o liczbe zniszczonych produktéw LUB
o ze Panstwa placéwka nie maw swoich zapasach zadnych produktéw, ktérych dotyczy
problem.

5. Prosimy odestac wypetniony formularz odpowiedzi klienta na adres
klaudyna.auzbiter@bd.com jak najszybciej, ale nie p6 zniej ni z do 7 listopada 2019 r.

Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego pisma prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy BD lub lokalnym biurem firmy BD pod numerem telefonu +48 22 377 11 34 lub
pod adresem e-mail klaudyna.auzbiter@bd.com.

Potwierdzamy, ze odpowiednie organy regulacyjne zostaty zawiadomione o niniejszych dziataniach.
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Firma BD chce przyczynia¢ sie do postepow w medycynie. Nasze dziatania sg ukierunkowane przede
wszystkim na bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikéw oraz na zapewnianie wysokiej jakosci
produktéw. Przepraszamy za niedogodnosci, na ktdre mogta narazi¢ Panstwa ta sytuacja, i z gory
dziekujemy za Panstwa pomoc firmie BD w jak najszybszym ijak najskuteczniejszym rozwigzaniu
problemu.

Z powazaniem

Wi \/&««V

William David
Starszy dyrektor ds. zgodnosci
i jakosci na obszar EMEA

BD Switzerland Sarl
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Formularz odpowiedzi klienta — BDDS-19-1857
Podto ze orientacyjne BD CHROMagar™
Kody produktu (REF) i numery partii (Lot): patrz tabela 1

Niniejszy formularz nalezy czyta¢ w potgczeniu z komunikatem dotyczacym bezpieczehstwa
stosowania produktu nr BDDS-19-1857 i odesta¢ formularz po jego wypetnieniu i podpisaniu jak
najszybciej, ale nie p6 zniej ni z do 7 listopada 2019 r., na adres klaudyna.auzbiter@bd.com.

» Potwierdzam przeczytanie niniejszego komunikatu, je = go zrozumienie oraz wykonanie
wszystkich zalecanych dziata n zgodnie z wymaganiami.

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej

[] Nie posiadamy zadnych wyszczegélnionych w tabeli 1 produktéw, ktérych dotyczy problem.

LUB

[ ] Mamy produkty wyszczegdlnione w tabeli 1, ktérych dotyczy problem. Potwierdzam, ze te produkty
zostaly zniszczone (prosimy wypetnic¢ tabele ponizej, wpisujgc liczbe zniszczonych produktow).

Kod Nr partii Liczba
produktu (Lot) zniszczonych
(REF) produktow

254107 | 9197107
257481 | 9197107

Nazwa klienta/placowki:

Oddziat (jesli ma zastosowanie):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

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

Dopiero po odestaniu tego formularza do firmy BD mozna uznag, Ze niniejsze dziatanie zostato zakoriczone
w przypadku danego klienta.
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