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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA PRODUKTU = 1DS-22-4528

Podtoza BD Sabouraud Agar na ptytkach

Typ dziatania: wycofanie produktu

Nr kat. (REF): patrz tabela 1 Numery partii (Lot): patrz tabela 1

Do wiadomosci: personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, kierownik
laboratorium, laborant

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce Panstwa natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD prowadzi dziatanie naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa w celu wycofania okreslonych
partii podtozy Sabouraud Agar na plytkach wymienionych w tabeli 1 ponizej. Zgodnie z naszg
dokumentacjg dystrybucyjng Panstwa placéwka mogta otrzymac produkt, ktérego dotyczy problem.

Kod produktu Opis produktu Numer partii Data
(REF) (Lot) waznosci
254091 Sabouraud Agar with Chloramphenicol (20 ptytek) 2159395 15.09.2022
2172774 23.09.2022
254515 Sabouraud GC Agar / BBL™ CHROMagar™ 2152631 02.09.2022
Candida Medium (Biplate) (20 ptytek)
254041 Sabouraud Agar with Gentamicin and 2150314 01.09.2022
Chloramphenicol (20 ptytek)
2172776 23.09.2022
254096 Sabouraud Agar with Gentamicin and 2150314 01.09.2022
Chloramphenicol (120 ptytek)
2172776 23.09.2022
Tabela 1: Kody produktow i numery partii (Lot), ktérych dotyczy problem
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Opis problemu

Na podstawie opinii klientéw firma BD zidentyfikowata problem po stronie dostawcy zewnetrznego
w odniesieniu do chloramfenikolu, tj. antybiotyku uzytego do produkcji poditoza, skutkujgcy
zmniejszeniem aktywnosci przeciwbakteryjnej chloramfenikolu w okresie trwatosci agaréow
wymienionych w tabeli 1.

Niniejsze wycofanie produktu jest ograniczcone do kodu produktu inumeréw partii (Lot)
wyszczegOolnionych powyzej w tabeli 1. Problem nie dotyczy zadnych innych kodéw produktow ani
numeréw partii (Lot).

Ryzyko kliniczne

Wada moze skutkowac¢ btednym rozpoznaniem patogendéw w prébkach klinicznych. Potencjalne
konsekwencje wynikajg z mozliwosci nieprawidtowego rozwoju bakterii w obrebie ptytki, co moze
zostac nieprawidlowo rozpoznane jako organizm grzybowy lub moze zahamowac¢ rozwoj i ograniczy¢
wykrywanie organizmow grzybowych. W takich przypadkach btedne wyniki mogg prowadzi¢ do
opoznienia diagnozy, leczenia pacjenta nieodpowiednim lub nieskutecznym srodkiem
przeciwdrobnoustrojowym lub klinicznego pogorszenia stanu chorobowego.

Jak dotad w skali catego swiata nie wystgpity zadne niepozgdane zdarzenia powigzane ztym
problemem.

Dziatania podjete przez firme BD

Firma BD wspétpracuje z dostawcg w celu zidentyfikowania pierwotnej przyczyny i wdrozenia dziatan
naprawczych, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu tego problemu.

Dziatania do podjecia przez klientow:

1. Prosimy sprawdzi¢ stan Panstwa zapaséw, znalez¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie ptytki
o numerach partii (Lot), ktérych dotyczy ten problem. Nalezy odnotowac¢ te numery partii (Lot),
a nastepnie zniszczy¢ wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem. Otrzymajg Panstwo zwrot
Srodkow za zniszczone ptytki.

2. Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu nalezy rozesta¢ do
wszystkich os6b w Panstwa placéwce, ktére mogg uzywac¢ plytek Sabouraud Agar
wymienionych powyzej w tabeli 1.

3. Jesli przekazali Panstwo produkt innym podmiotom, prosimy o ustalenie tych placéwek,
niezwtoczne poinformowanie ich oraz upewnienie sie, ze postepujg wediug wskazéwek
zamieszczonych w niniejszym komunikacie.

4. W przypadku prébek od pacjentow, kiore zostaty przebadane za pomoca tych ptytek, nie sg
zalecane zadne dodatkowe dziatania nastepcze.

5. Wrazie stwierdzenia jakichkolwiek problemoéw z ptytkami Sabouraud Agar nalezy zgtosi¢
reklamacje zgodnie ze standardowag procedura.
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6. Nalezy wypeti¢ ipodpisaé formularz odpowiedzi klienta zamieszczony na stronie 4,
a nastepnie odestac¢ go na adres bdregaffairs_gsa@bd.com najszybciej jak to mozliwe, ale
nie pozniej niz do dnia 26 wrzesnia 2022 r., wskazujac:

= liczbe zniszczonych piytek LUB
= Ze Pahstwa placowka nie ma juz w swoich zapasach zadnych ptytek, ktérych
dotyczy problem.

Uwaga: Jesli nie majg lub nie uzywajg juz Panstwo produktu, nadal wazne jest, aby odestali
Panstwo formularz odpowiedzi klienta na potrzeby naszych procedur uzgadniajgcych.
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Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan na ten temat prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
BD lub lokalnym biurem firmy BD na adres e-mail bdregaffairs _gsa@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 bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikdw 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 w jak najszybszym ijak najskuteczniejszym rozwigzaniu
problemu.

Z powazaniem

/ Z((/ (72 ;f‘?{“/C?

Lorna Darrock
Starsza menedzer ds. jakosci produktéw po wprowadzeniu do obrotu
i jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — IDS-22-4528
Podtoza BD Sabouraud Agar na ptytkach
Nr kat. (REF): patrz tabela 1 Numery partii (Lot): patrz tabela 1

Prosimy odesta¢ niniejszy formularz mozliwie najszybciej, ale nie pézniej niz do 26 wrzesnia 2022 r.,
na adres bdregaffairs _gsa@bd.com

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

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej

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

[l Posiadamy nastepujgce ilosci ptytek wyszczegblnionych w tabeli 1, ktérych dotyczy problem.
Potwierdzam zniszczenie tych ptytek (prosimy wypetnic¢ ponizszg tabele, wpisujgc numery partii (Lot) i liczby
zniszczonych ptytek; zwrot srodkéw zostanie przyznany jedynie po wypetnieniu i odestaniu tego formularza).

Nr kat. (REF): Numer(y) partii Zniszczone ptytki
(Lot): (wpisac ilosci ponizej)

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:

Nazwa dostawcy tego produktu (jesli nie
pochodzi bezposrednio od firmy BD)

Podpis: Data:

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

* Jedli niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczeristwa stosowania produktu zostat przekazany przez dystrybutora lub strone trzecig,
nalezy zwréci¢ wypemiony formularz do tej placéwki na potrzeby procedur uzgadniajgcych.
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