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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — IDS-21-4213
Zaktualizowany

Analizator BD Veritor™ Plus

Nr kat.: 256066 Numery seryjne: analizatory nieprzeterminowane do 31.08.2024 r.

Typ dzialania: wycofanie produktu

Do wiadomosci: personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, personel
biomedyczny

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce Pahnstwa natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

W styczniu 2022 r. firma BD wydata doradczy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
produktu w odniesieniu do wszystkich nieprzeterminowanych analizatorow BD Veritor™ Plus,
podkreslajgc, ze do zasilania urzgdzenia nalezy uzywa¢ wylacznie dostarczonego wraz z nim
zasilacza AC, zgodnie z instrukcjg uzycia (IFU) (dokument nr 8091498, wersja 09).

Od czasu przekazania tego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu do firmy
BD wptynely dalsze reklamacje (co daje fgcznie 6 reklamacji) ze zgtoszeniami mozliwosci
spowodowania pozaru. Wstepne dochodzenie przeprowadzone przez firme BD wykazato, ze problem
wystepowat w przypadku uzytkowania analizatora BD Veritor™ Plus z nieautoryzowanym
alternatywnym zasilaczem AC/DC zamiast zatwierdzonego zasilacza dostarczonego przez firme
BD.Jednak przyczyng ostatniej reklamaciji byto zdarzenie podczas uzywania analizatora BD Veritor™
Plus z zasilaczem AC/DC dostarczonym przez firme BD.

Po dalszej analizie firma BD ustalita, ze status niniejszego dziatania musi by¢ obecnie zaktualizowany
z ,doradczego” na ,wycofanie produktu” w odniesieniu do nieprzeterminowanych analizatoréw o dacie
waznosci do sierpnia 2024 r. wigcznie, zgodnie z tabelg 1. Ze wzgledu na braki w faricuchu dostaw
materiatéw zamienne analizatory BD Veritor™ Plus moga by¢ oferowane z op6znieniem, dlatego jesli
zdecyduja sie Panstwo kontynuowac korzystanie z analizatora BD Veritor™ Plus podczas oczekiwania
na nowe urzadzenie, firma BD zaleca postepowanie zgodnie ze wskazéwkami zawartymi
w zatgczniku 1, aby jak najbardziej ograniczy¢ zagrozenia powigzane z opisang wada.

Opis produktu Kod produktu Data waznosci
(nr kat.) (dot. urzadzen do tej daty wigcznie)
Analizator BD Veritor™ Plus 256066 31.08.2024 r.

Tabela 1: Produkt, ktérego dotyczy problem.
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Wymienione powyzej w tabeli 1 urzadzenia, ktérych dotyczy problem, byty przekazywane klientom
przez firme BD od 10 stycznia 2020 r.

Uwaga: Niniejsza procedura wycofania produktu nie dotyczy analizatorow, ktorych
data waznosci uptywa po 31 sierpnia 2024 r.

Ryzvko kliniczne

Ryzyko powigzane z tg wadg nie wzrosto od czasu wydania poprzedniego komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania produktu. Pozar wywotany problemami z zasilaniem moze spowodowac
oparzenia 2. lub 3. stopnia oraz/lub wdychanie dymu, jesli uzytkownik znajduje sie za blisko urzgdzenia.
Dodatkowo pozar moze spowodowac uszkodzenie mienia. Jak dotad firma BD nie otrzymata zgtoszen
dotyczgcych powaznych obrazeh zwigzanych z opisywanym problemem.

Dziatania dotychczas podijete przez firme BD

Wdrozono dziatania naprawcze w celu zmniejszenia ryzyka pozaru wskutek przepie¢ w odniesieniu do
wszystkich analizatoréw obecnie produkowanych i dystrybuowanych przez firme BD. Analizatory,
ktéorych data waznosci uptywa po sierpniu 2024 r., zostaty wyprodukowane z zabezpieczeniem
przeciwprzepieciowym w celu zmniejszenia ryzyka przegrzania w przypadku podigczenia
nieprawidtowego zasilacza do urzadzenia. Te urzadzenia nie sg objete zakresem niniejszej procedury
wycofania produktu.

Dziatania, ktdre firma BD ma podjaé

Firma BD wymieni analizatory BD Veritor™ Plus z datg waznosci mieszczgcyg sie w zakresie objetym
niniejszym komunikatem dotyczgcym bezpieczehstwa stosowania produktu. Firma BD zaleca, aby
w trakcie oczekiwania na nowe urzadzenie postepowac zgodnie ze wskazowkami zawartymi
w zatgczniku 1 w celu maksymalnego ograniczenia ryzyka zwigzanego z opisang wadg. Jesli
postanowig Panstwo zaprzestac korzystania z analizatora, mogg go Panstwo zutylizowa¢, postepujac
zgodnie z instrukcjami utylizacji zawartymi w IFU, a firma BD dostarczy zamienne urzadzenie (gdy
bedzie ono dostepne) lub zwrdci naleznoé¢ za analizator na Panstwa konto.

Klientom, ktérzy majg analizatory BD Veritor™ Plus dotkniete tym problemem, firma BD bezptatnie
dostarczy zasilacze oznaczone specjalnymi etykietami pomagajgcymi w ustaleniu, ktérego zasilacza
nalezy uzy¢. Aby mozliwe byto zorganizowanie wysyiki tych zasilaczy oznaczonych etykietami, prosimy
0 podanie danych kontaktowych odpowiednich pracownikéw w formularzu odpowiedzi klienta na
stronie 4.

Dziatania do podjecia przez klientow

1. Niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczehstwa stosowania produktu wraz z zatgcznikami
prosimy przekazac wszystkim osobom w Panstwa placowce, ktére mogg uzywac analizatorow
BD Veritor™ Plus.
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2. W przypadku przekazania produktu dalej prosimy o ustalenie jego uzytkownikoéw i niezwtoczne
powiadomienie ich o niniejszym komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania
produktu oraz zatgcznikach do niego.

3. Prosimy o sprawdzenie i zapisanie numerdw seryjnych uzywanych analizatoréw BD Veritor™
Plus, poniewaz bedg one wymagane przez firme BD w celu przetworzenia Panstwa
odpowiedzi. Wskazowki dotyczgce znajdowania numeru seryjnego zawiera zatgcznik 2.

4. Nalezy wypei¢ formularz odpowiedzi klienta zamieszczony na stronie 4, a nastepnie odestac¢
go do bdregaffairs_gsa@bd.com mozliwie najszybciej, ale nie pézniej niz do 5 sierpnia
2022r.

Uwaga: Jesli nie uzywajg juz Panstwo analizatora BD Veritor™ Plus, nadal wazne jest, aby
odestali Panstwo formularz odpowiedzi klienta na potrzeby naszych procedur uzgadniajacych.

5. W razie stwierdzenia jakichkolwiek probleméw z analizatorem BD Veritor™ Plus nalezy zgtosi¢
reklamacje zgodnie ze zwyktg procedura.

Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan na ten temat prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy BD
lub lokalnym biurem firmy BD pod numerem +48 538 632 785 Ilub adresem e-mail
aleksandra.anna.wichowska@bd.com.

Potwierdzamy, ze odpowiednie organy regulacyjne zostaty zawiadomione o niniejszych dziataniach.

Firma BD chce przyczynia¢ sie do postepu w medycynie. Nasze dziatania sg ukierunkowane przede
wszystkim na bezpieczehstwo pacjentéw i uzytkownikébw oraz na zapewnianie wysokiej jakosci
produktéw. Przepraszamy za niedogodnosci, na ktére mogta narazi¢ Panstwa ta sytuacja, i z gory
dziekujemy za Panstwa pomoc firmie BD wjak najszybszym ijak najskuteczniejszym
rozwigzaniu problemu.

Z powazaniem

/i Zy/ LesvocAD

Lorna Darrock
Starsza menedzer ds. jakosci produktéw po wprowadzeniu do obrotu
Dziat jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — IDS-21-4213 Zaktualizowany

Analizator BD Veritor™ Plus

Nr kat.: 256066 Numery seryjne: analizatory nieprzeterminowane do 31.08.2024 r.

Nalezy odesta¢ wypetniony i podpisany formularz jak najszybciej, ale nie pézniej niz do 5 sierpnia
2022 r., do bdregaffairs_gsa@bd.com.

Skladajgc podpis ponizej, potwierdzam przeczytanie tego komunikatu, jego zrozumienie oraz
wykonanie wszystkich zalecanych dziatan zgodnie z wymaganiami.

Prosimy o zaznaczenie (znakiem v) jednej z ponizszych trzech opcji:

Opcja 1: Mam na stanie analizatory BD Veritor™ Plus objete zakresem niniejszego komunikatu
dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu i nadal bede korzystaé z nich zgodnie z IFU
i zatgcznikiem 1, dopdki nie bedzie dostepna wymiana |:|

Liczba analizatorow: ............cccvievnneenn

Opcja 2: Mam na stanie analizatory BD Veritor™ Plus objete zakresem niniejszego komunikatu
dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu i zutylizuje je zgodnie z instrukcjami utylizaciji

zawartymi w IFU |:|

Liczba analizatorow: ............ccceeevvnennns
Wytacznie w przypadku opcji 2 nalezy wybrac jedng z odpowiedzi: - Jestem wiascicielem urzgdzenia
(lub urzgdzen) i oczekuje: zwrotu naleznosci L 1ub wymiany ]

- Moje urzadzenia sg wypozyczone ]

W przypadku opciji 1 i 2: Prosimy podac ponizej informacje kontaktowe przedstawiciela Panstwa organizacji,
z ktérym firma BD moze sie skontaktowac, aby zorganizowac wysytke zasilaczy
oznaczonych etykietami / analizatoréw zamiennych lub zwrot nalezno$ci.

it ] MEEIEIND Os0lsy Stanowisko Telefon E-mail
do kontaktu
LUB
Opcja 3: Nie mam na stanie / nie uzywam juz analizatora BD Veritor™ Plus objetego zakresem |:|

niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu

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 uznac, ze niniejsze dziatanie zostato zakoriczone w przypadku danego klienta.

* Jesli niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu zostat przekazany przez dystrybutora lub strone trzecig, nalezy zwrdcic
wypetniony formularz do tej organizacji na potrzeby procedur uzgadniajgcych.
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Zalacznik 1 — Zalecenia firmy BD dotyczace dalszego korzystania

analizatora BD Veritor™ Plus

Nowe zalecenia oznaczono kolorem NIEBIESKIM

1. Podczas tadowania analizatora BD Veritor™ Plus:

e NALEZY UZYWAC WYLACZNIE zasilacza AC/DC 5V, 3A, 15W, dostarczanego
Z analizatorami BD Veritor™ Plus zgodnie z aktualng instrukcjg uzycia (8091498 wersja 09)
dostepng pod adresem: https://www.bd.qarad.eifu.online/

e NALEZY MONITOROWAC stan analizatora (lub analizatoréw) po podigczeniu do zasilacza
i nie wolno pozostawiac¢ go bez nadzoru.

e NALEZY ODLACZYC zasilacz od gniazda, gdy analizator (lub analizatory) nie jest tadowany.

W razie potrzeby mozna zakupi¢ zamienny zasilacz AC/DC (numer katalogowy 445201), dzwonigc
do dziatu obstugi klienta firmy BD.

2. Podczas obstugi analizatora BD Veritor™ Plus:

e NALEZY KORZYSTAC Z ZASILANIA Z AKUMULATORA i podtgczaé urzadzenie
do zasilacza AC/DC jedynie po to, aby natadowac roztadowany akumulator.

Uwaga: Korzystanie z akumulatora spowoduje wytgczenie trybu ,Walk-Away”, a jesli
urzgdzenie nie bedzie uzywane, wytgczy sie automatycznie po pietnastu (15) minutach.

Uzywanie urzadzenia zasilanego z akumulatora pozwoli skroci¢ czas, w ktorym analizator bedzie
podtgczony do zasilacza AC/DC. W przypadku zasilania z akumulatora nalezy monitorowac
wskaznik jego natadowania i w razie potrzeby podigczy¢ urzgdzenie do zasilacza AC/DC w celu
natadowania akumulatora.

3. Nalezy rozwazy¢ umieszczenie analizatora na powierzchni ognioodpornej, o ile jest to mozliwe.
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Zatacznik 2: Umiejscowienie numeru seryjnego i daty waznosci od

spodu analizatora BD Veritor™ Plus

Numer seryjny

T EET

Intertee
152 USA B00-638-8653
Made

Data waznosci

- Becton, Dickinson and Compa parks, MD 21
F@Eenrxbmn:ed,c‘m aire, and
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