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13 kwietnia 2023 r.

PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU = 1DS-23-4700

BD Phoenix™ NMIC-402
Nr kat. (REF): 448874 Numery partii (Lot): patrz tabela 1

Typ dziatania: zalecenie

Do wiadomosci: personel laboratorium

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce Panstwa natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD wydaje komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu o charakterze zalecenia
odnosnie okreslonych partii (Lot) produktu BD Phoenix™ NMIC-402. Zgodnie z naszg dokumentacjg
dystrybucyjng Panstwa placowka mogta otrzymaé produkt (wymieniony w tabeli 1), ktérego dotyczy
komunikat. Produkt byt dystrybuowany od wrzesnia 2022 roku do listopada 2022 roku.

Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta (SRN): US-MF-000018910

Kod Numer partii Data waznosci uDI
produktu (Lot)
(REF)
448874 2116363 31 maja 2023 r. (10) 2116363 (17) 221130 (30) 0025 (01) 30382904488742
2158342 30 czerwca 2023 . (10) 2158342 (17) 221130 (30) 0025 (01) 30382904488742

Tabela 1: Produkt, ktérego dotyczy problem

Niniejsze zalecenie jest ograniczone do kodu produktu i numeréw partii (Lot) wyszczegoélnionych
w tabeli 1. Problem nie dotyczy zadnych innych kodéw produktéow ani numerdw partii (Lot).

Opis problemu

Firma BD potwierdzita, na podstawie dochodzen w sprawie reklamaciji klientéw, wystepowanie btedow kontroli
jakosci (Quality Control, QC) paneli Gram Negative Phoenix zawierajgcych TGC (tygecykling). Ten biad
skutkuje wysokim minimalnym stezeniem hamujgcym (MIC) dla szczepu QC ATCC A25922 (E. coli) w tescie
z uzyciem wymienionego powyzej produktu, ktdrego dotyczy problem, ze studzienkg 0,5 pg/ml.
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Ryzyko kliniczne

Ten problem moze powodowac btednie zwiekszone wartosci minimalnego stezenia hamujgcego (MIC)
podczas wykonywania testow wrazliwosci na antybiotyki (AST) wobec tygecykliny. Moze to skutkowac
zgtaszaniem fatszywej opornosci w przypadku probek klinicznych, jesli wstepne testy kontroli jakosci
partii panelowej wypadng pomysinie. Btedne wyniki fatszywie wskazujgce oporno$¢ mogg pojawiac sie
sporadycznie, przy czym w niektorych przypadkach moga opozni¢ leczenie pacjenta najbardziej
odpowiednim antybiotykiem lub potencjalnie wydtuzy¢ antybiotykoterapie. Ten panel dla bakterii gram-
ujemnych Phoenix umozliwia identyfikacje innych $rodkdéw przeciwdrobnoustrojowych, ktdre sg
skuteczne przeciwko organizmom zrodzajow Enterobacterales, Acinetobacter, Pasteurella
i Stenotrophomonas, ktére sg waznymi patogenami. W zwigzku z tym dalszg dostepnos¢ tego panelu,
ktéry umozliwia uzyskiwanie tych dodatkowych wynikow AST, uznaje sie za istotng dla potrzeb
prowadzenia opieki klinicznej.

Jak dotgd w skali catego swiata nie wystgpity zadne niepozgdane zdarzenia powigzane z tym problemem.

Nie ma wymogu, aby klienci zwracali produkty BD Phoenix™ NMIC-402 do firmy BD. Produkty
te moga by¢ nadal uzytkowane zgodnie ze wskazoéwkami zawartymi w niniejszym komunikacie
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu.

Dziatania firmy BD:

Firma BD bada pierwotng przyczyne oraz wdrozy odpowiednie srodki naprawcze i zapobiegawcze, aby
zapobiec ponownemu wystgpieniu takiej sytuaciji.

Dziatania do podjecia przez klientow:

. Zapozna¢ sie zinformacjami zawartymi w tabeli 1, aby ustali¢, czy problem dotyczy
posiadanego produktu BD Phoenix™ NMIC-402.

o Zaprzesta¢ zgtaszania lekarzom wynikéw testu AST dotyczgcych tygecykliny uzyskanych
przy uzyciu partii (Lot), ktérych dotyczy problem.

. Wobec probek od pacjentéw, ktére zostaty przetworzone przy uzyciu tych paneli, nie sg
zalecane zadne dodatkowe dziatania nastepcze.

. Wypetni¢ i do dnia 11 maja 2023 r. odesta¢ Formularz odpowiedzi klienta, nawet jezeli
w placoéwce nie ma juz zadnych produktow, ktérych dotyczy problem.

o Przekazac niniejszy komunikat wszystkim osobom w placéwce, ktére powinny zapoznaé
sie z jego trescig, oraz organizacjom, ktérym przekazano produkty potencjalnie dotkniete
problemem.

. Jezeli wystgpig jakiekolwiek problemy z produktem BD Phoenix™ NMIC-402, nalezy

zgtosic reklamacje zgodnie z przyjetg procedura.
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Dziatania do podjecia przez dystrybutora:
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. Zapozna¢ sie zinformacjami zawartymi w tabeli 1 iustali¢, czy problem dotyczy
posiadanego produktu BD Phoenix™ NMIC-402.

. Ustali¢ placowki, do ktérych dystrybuowano produkt, ktérego dotyczy problem, oraz
niezwtocznie poinformowac je o niniejszym komunikacie.

° Poprosi¢ klientdw o wypetnienie i odestanie do dnia 11 marca 2023 r. Formularza
odpowiedzi klienta do Panstwa placowki na potrzeby procedur uzgadniajgcych.

. Wypetni¢ i odesta¢ Formularz odpowiedzi klienta po zakonczeniu dziatan uzgadniajgcych.

. Jezeli wystgpig jakiekolwiek problemy z produktem BD Phoenix™ NMIC-402, nalezy

zgtosi¢ reklamacje zgodnie z przyjetg procedurg.

dziatania zostaty
wdrozone zgodnie
Z wymaganiami.

tego komunikatu
W Swojej
dokumentacji.

Uzytkownik koncowy Uzytkownik Dokad wysta¢ wypetniony formularz

z zapasem produktéw koncowy

z ZEROWYM
zapasem
produktéw

Zakupiono Wypeti¢ formularz Wypetni¢ formularz | Aleksandra.anna.wichwska@bd.com

bezposrednio od | w catosci i upewnic sie, w cafosci

firmy BD ze wszystkie zalecane i zachowac kopie

Zakupiono od
dystrybutora lub
strony trzeciej

Wypei¢ formularz
w catosci i upewni¢ sie,
ze wszystkie zalecane
dziatania zostaty
wdrozone zgodnie
Z wymaganiami.

Wypeti¢ formularz
w catosci
i zachowac kopie
tego komunikatu
W SWoj€j
dokumentaciji.

Odesta¢ formularz do dystrybutora /
strony trzeciej

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 lub adresem e-mail
Aleksandra.anna.wichowska@bd.com.

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

Firma BD jest zaangazowana w rozw6j medycyny. Nasze gtéwne dziatania sg ukierunkowane na
bezpieczenstwo pacjentow iuzytkownikbw oraz na dostarczanie wyrobow wysokiej jakosci.
Przepraszamy za niedogodnosci, na ktore mogta narazi¢ Panstwa ta sytuacja i z gory dziekujemy za
Panstwa pomoc firmie BD w jak najszybszym i jak najskuteczniejszym rozwigzaniu problemu.
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Z powazaniem

//f% //g 2 OC /6 ’

Lorna Darrock
Zastepca dyrektora ds. jakosci produktéw po wprowadzeniu do obrotu
i jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — IDS-23-4700
BD Phoenix™ NMIC-402

Nr kat. (REF): 448874 Numery partii (Lot): patrz tabela 1

Odesta¢ mozliwie najszybciej, lecz nie pézniej niz do 11 maja 2023r., na adres
Aleksandra.anna.wichowska@bd.com

Skladajac podpis ponizej, potwierdzam przeczytanie tego komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania produktu, jego zrozumienie oraz wykonanie wszystkich zalecanych
dzialan zgodnie z wymaganiami.

Nazwa klienta/placowki:

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 tego produktu (jesli
produkt nie pochodzi bezposrednio od
firmy BD)*

Podpis: Data:

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

* Jesli niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu zostat przekazany przez dystrybutora lub
strone trzecig, nalezy zwroéci¢ wypetniony formularz do tej placéwki na potrzeby procedur uzgadniajgcych.
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