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30 kwietnia, 2020 r.

PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZ ACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU—IDS-20-1985

Fiolet krystaliczny BD BBL™ (Gram Crystal Violet)d o barwienia metod g Grama 250 ml i
zestaw do barwienia metod g Grama (Gram Stain Kit)

Kody produktéw (REF) i numery partii (Lot): Patrz tabela 1 ponizej
Typ dziatania: wycofanie produktu

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

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagajg natychmiastowej reakcji.
Szanowny Dystrybutorze,

BD wydaje ten komunikat dotyczacy bezpieczehstwa stosowania produktu w celu wycofania fioletu
krystalicznego BD BBL™ (Gram Crystal Violet) do barwienia metodg Grama 250 ml i jednej, konkretnej
partii zestawu do barwienia metodg Grama BD BBL™ (Gram Stain Kit) wyszczegdlnionych w tabeli 1
ponizej. Wedtug naszych dokumentéw dystrybucyjnych Panstwa placéwka mogta otrzymac te wyroby,
ktore firma BD wystata pomiedzy grudniem 2019 a marcem 2020 r.

Kod Opis produktu Numer Data Data
produktu partii produkcji wazno $ci
(REF) (LOT)

212525 Fiolet krystaliczny BD BBL™ (Gram | 9269800 | 2019-10-07 2021-04-30

Crystal Violet) do barwienia metoda

Grama 250 ml

212539 Zestaw do barwienia metodg Grama | 0007261 | 2020-01-29 2021-06-30

BD BBL™ (Gram Stain Kit)
Tabela 1: Lista produktéw, ktérych dotyczy komunikat

Opis problemu

Na podstawie opinii klientow firma BD wykrytla konkretne partie fioletu krystalicznego BD BBL™ do
barwienia metodg Grama (Gram Crystal Violet) 250 ml i zestawu do barwienia metodg Grama BD BBL™
(Gram Stain Kit) wyszczegdlnione w tabeli 1 powyzej, ktoére wykazujg tendencje do generowania
podwyzszonego poziomu artefaktow, ktére byloby trudno odrézni¢é od bakterii (ziarniakéw) Gram
dodatnich.

Uzycie produktow o zwiekszonym poziomie artefaktow mogtoby spowodowac fatlszywie pozytywne wyniki
barwienia metodg Grama. Wyniki barwienia metodg Grama wymagajg potwierdzenia przez wykonanie
dodatkowych procedur, ale protokoty te nie sg przestrzegane. Falszywie dodatni wynik mogtby
doprowadzi¢ do podania niepotrzebnego antybiotyku lub wykonania niepotrzebnego zabiegu
chirurgicznego.
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Porady dotycz ace dziata n, jakie powinien podj aé Dystrybutor:

1. Prosimy sprawdzi¢ stan swoich zapaséw, a nastepnie znalez¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie
wyroby, ktérych dotyczy problem, jak wskazano w tabeli 1.

2. 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.

3. Nalezy zniszczy¢ wszystkie niezuzyte jednostki produktow, ktérych dotyczy problem, i wypetié
formularz odpowiedzi klienta na str. 3, wskazujgc:
0 ile sztuk produktéw zostato zniszczonych LUB
0 ze Panstwa placéwka nie ma w swoich zapasach zadnych produktow, ktérych dotyczy
problem.

4. Prosimy odesta¢ wypetniony formularz odpowiedzi klienta jak najszybciej, ale nie pé zniej ni z do
22 maja 2020 r.

Jesli majg Panstwo pytania lub potrzebuja pomocy w zwigzku z niniejszym komunikatem dotyczgacym
bezpieczenstwa stosowania produktu, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy BD pod
adresem/telefonem <<...>>,

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

Firma BD chce przyczynia¢ sie do postepdw w medycynie. Dziatania te sg ukierunkowane przede
wszystkim na bezpieczenstwo pacjenta i uzytkownika oraz zapewnianie wysokiej jakosci produktéw.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, na ktére mogt Panstwa narazi¢ ten problem, iz goéry
dziekujemy za Panstwa pomoc w jak najszybszym i jak najskuteczniejszym jego rozwigzaniu.

Z powazaniem

William David
Starszy dyrektor ds. zgodnosci i jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — IDS-20-1985

Fiolet krystaliczny BD BBL™ (Gram Crystal Violet) d o barwienia metod g Grama 250 ml
| zestaw do barwienia metod g Grama (Gram Stain Kit)

Kody produktow (REF) i numery partii (Lot): Patrz tabela ponizej

Prosze przeczyta¢ w zwigzku z komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu DS-20-
1985 i zwréci¢ wypetniony i podpisany formularz jak najszybciej,ale_nie pé zniej niz do dnia 22 maja
2020 r. do <<...>>,

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

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej
[] Nie posiadamy zadnych wyszczegdlnionych w tabeli 1 produktéw, ktérych dotyczy problem
LUB

[] Mamy wyszczegblnione w tabeli 1 produkty, ktérych dotyczy problem. Potwierdzam zniszczenie tych
produktéw (prosimy wypelnic¢ ponizszg tabele, wpisujgc liczbe zniszczonych produktéw)

Kod produktu Opis prod uktu Numer Zniszczona
(REF) partii (LOT) | ilosé
212525 Fiolet krystaliczny BD BBL™ (Gram | 9269800

Crystal Violet) do barwienia metodag
Grama 250 ml

212539 Zestaw do barwienia metodg Grama | 0007261
BD BBL™ (Gram Stain Kit)

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:

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

EMEAFA059 wersja 1 Strona 3z 3



