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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU = IDS-23-4910

Fiolka kalibracyjna BD BACTEC™ MicroMGIT™

Nr kat. (REF): 441049 Numery lot: patrz tabela 1

Typ dziatania: wycofanie produktu

Do wiadomosci: personel kliniczny, kierownik laboratorium, menedzer
ds. ryzyka, menedzer ds. zakupow

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce Panstwa natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD prowadzi dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa, aby wycofa¢ okreslone partie
(lot) fiolek kalibracyjnych BD BACTEC™ MicroMGIT™. Zgodnie znaszg dokumentacjg
dystrybucyjng Panstwa placéwka mogta otrzymaé produkt (wymieniony w Tabeli 1), ktérego dotyczy
komunikat. Produkt byt dystrybuowany przez firme BD w okresie od marca 2023 r. do wrzesnia 2023 r.

Kod Numer |Data waznosci uDI Niepowtarzalny
produktu | partii (Lot) numer rejestracyjny
(REF) producenta (SRN)

(17)240202(10)2067938
2067938 | 02 lutego 2024 (01)00382904410490
US-MF-000018910
441049 (17)240724(10)2209320
2209320 | 24 lipca 2024 (01)00382904410490

Tabela 1: Produkt, ktérego dotyczy problem

Niniejsze wycofanie produktu jest ograniczone do numerdw partii (Lot) wyszczegdlnionych w tabeli 1.
Problem nie dotyczy zadnych innych kodéw produktow ani numerow partii (Lot).

Opis problemu

Firma BD potwierdzita na podstawie 45 (czterdziestu pieciu) reklamacji klientéw, ze wymienione
powyzej partie fiolek kalibracyjnych BD BACTEC™ MicroMGIT™ wykazywaty wady uzytkowe ze
wzgledu na niskg fluorescencje i/lub mate wypetnienie pozywka.
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Ryzyko kliniczne

Nieprawidtowy poziom fluorescencji emitowanej przez fiolke BD BACTEC™ MicroMGIT™, ktorej
dotyczy problem, moze prowadzi¢ do fatszywie dodatniego wykrycia Mycobacteria tuberculosis, co
moze prowadzi¢ do nieprawidtowego rozpoznania lub niewtasciwego leczenia. Praktyka wykonywania
testow potwierdzajgcych na obecnosc¢ pratkéw gruzlicy po uzyskaniu pozytywnego wyniku jakosciowej
metody testowej znacznie zmniejsza prawdopodobienstwo btednego rozpoznania i pézniejszego
niewlasciwego leczenia, a takze moze skréci¢ czas trwania nieprawidtowego leczenia, jesli zostanie
ono zastosowane.

Jak dotad w skali catego $wiata nie wystapity zadne zdarzenia niepozadane powigzane z tym problemem.

Dziatania do podjecia przez uzytkownikéw klinicznych

1. Nie sg wymagane zadne czynnosci kontrolne po leczeniu pacjenta.

2. Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi, do ktérej mozna uzyskac dostep i ktérg mozna pobrac,
https://eifu.bd.com/, korzystajac z kodu produktu (REF) w tabeli 1, aby postepowac zgodnie
z instrukcjami dotyczacymi przygotowania stuzgcych do interpretaciji probéwek z kontrolg ujemng
i dodatnig w przypadku braku fiolki kalibracyjnej i informacjami o odczycie recznym.

Dziatania firmy BD:

Firma BD zidentyfikowata podstawowg przyczyne i podejmuje dziatania naprawcze, aby zapobiec
ponownemu wystgpieniu problemu.

Dziatania do podjecia przez klienta:

e Zaprzestanie stosowania nieuzytych fiolek kalibracyjnych BD BACTEC™ MicroMGIT™,
ktérych dotyczy problem.

¢ Identyfikacjai poddanie kwarantannie wszystkich nieuzytych fiolek kalibracyjnych BD BACTEC™
MicroMGIT™, kt6rych dotyczy problem.

e Zanotowanie numerow partii (Lot) i zniszczenie wszystkich nieuzytych produktéw, ktérych
dotyczy problem.

o Woypetnienie i przestanie Formularza odpowiedzi klienta do 4 grudnia 2023 r., nawet jesli
w Panstwa placéwce nie pozostaty zadne zapasy produktéw, ktorych dotyczy problem.

e Przekazanie niniejszego komunikatu wszystkim osobom w placéwce, ktére powinny zapoznac
sie z jego trescig, oraz organizacjom, ktérym potencjalnie przekazano wyroby, ktorych dotyczy
problem.

o Wszelkie problemy nalezy zgtasza¢ jako reklamacje zgodnie z przyjetg procedura.

Dziatania do podjecia przez dystrybutora:

e Wstrzymanie dystrybucji.

* Identyfikacja, poddanie kwarantannie, zanotowanie numeréw partii (Lot), a nastepnie
zniszczenie wszystkich nieuzytych fiolek kalibracyjnych BD BACTEC™ MicroMGIT™, ktérych
dotyczy problem.

e Ustalenie placowek, do ktérych dystrybuowano produkt, ktdrego dotyczy problem, oraz
niezwtoczne poinformowanie ich o niniejszym komunikacie.

o Poproszenie klientbw o wypetnienie i przestanie Formularzy odpowiedzi klienta do
Panstwa placéwki na potrzeby procedur uzgadniajgcych do 4 grudnia 2023 r.
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* Woypehienie i odestanie Formularza odpowiedzi klienta po zakohczeniu dziatan uzgadniajgcych.
* Wszelkie problemy nalezy zgtaszac¢ jako reklamacje zgodnie z przyjetg procedura.

Uzytkownik koncowy
z zapasem produktéw

Uzytkownik koncowy
z ZEROWYM zapasem
produktéw

Dokad wysta¢ wypetniony
formularz

Zakupiono
bezposrednio od
firmy BD

Wypei¢ formularz
w catosci

Po otrzymaniu
formularza firma BD
przetworzy odpowiedz
i przesle wyroby
zamienne za
nieuzyte wyroby

Wypehi¢ formularz
i zaznaczy¢ pole
wskazujgce ,brak

zapasow
magazynowych”

klaudyna.auzbiter@bd.com

Zakupiono od
dystrybutora lub
strony trzeciej

Wypetni¢ wszystkie
pola w formularzu
i skontaktowac sie
z dystrybutorem w celu
uzgodnienia dostawy
wyrobow zamiennych

Wypetni¢ formularz
i zaznaczy¢ pole
wskazujgce ,brak

zapasow
magazynowych”

Odestaé formularz do
Panstwa dystrybutora

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 734214912 lub adresem e-mail
klaudyna.auzbiter@bd.com .

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

Firma BD angazuje sie w dziatania na rzecz rozwoju medycyny. Nasze gtdéwne dziatania sg
ukierunkowane na bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikow oraz na dostarczanie wyrobow wysokiej
jakosci. Przepraszamy za niedogodnosci, na ktére mogta narazi¢ Panstwa ta sytuacja i z gory dziekujemy
za Panstwa pomoc firmie BD w jak najszybszym i jak najskuteczniejszym rozwigzaniu problemu.

Z powazaniem

/Zly/ (22 ;(')(“/C?

Lorna Darrock
Zastepca dyrektora ds. jakosci produktéw po wprowadzeniu do obrotu
i jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — IDS-23-4910
Fiolka kalibracyjna BD BACTEC™ MicroMGIT™
Nr kat. (REF): 441049

Odesta¢ mozliwie najszybciej, lecz nie poézniej niz_do dnia 4 grudnia2023r., na adres
klaudyna.auzbiter@bd.com

o Potwierdzam przeczytanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
produktu, jego zrozumienie oraz wykonanie wszystkich zalecanych dziatan zgodnie
Z wymaganiami.

Prosimy zaznaczyc¢ odpowiednie pole ponizej

[] Nie posiadamy w naszej placéwce zadnych wyszczegdlnionych w Tabeli 1 produktéw, ktérych dotyczy
problem. Produkt, ktérego dotyczy problem, zostat uzyty.

Wszystkie produkty, ktére nie sa dostepne do zniszczenia, bedg uwazane za rozdysponowane w Panstwa
placéwce, a zatem fizycznie niedostepne, chyba ze okreslono inaczej.

LUB

[] Posiadamy podane ponizej, wyszczegdinione w Tabeli 1 produkty, ktorych dotyczy niniejszy komunikat
i potwierdzamy, ze produkty te zostaty zniszczone. (W ponizszej tabeli nalezy podac¢ numer partii (Lot)
i liczbe zniszczonych produktéw. Produkty zamienne zostang wystane dopiero po wypetnieniu i odestaniu
tego formularza).

Nr kat. (REF): | Numer(y) partii (Lot): | Liczba zniszczonych produktéw
(wpisac liczbe ponizej)

441049 2067938
2209320

Nazwa klienta/placéwki:

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 nie
pochodzi bezposrednio od firmy BD)

Podpis: Data:

Dopiero po odestaniu tego formularza do firmy BD mozna uznacd, ze niniejsze dziatanie zostato zakoriczone w przypadku danego klienta. * Jesli
niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczeristwa stosowania produktu zostat przekazany przez dystrybutora / strone 2@, nalezy zwréci¢ wypetniony
formularz do tej organizacji na potrzeby procedur uzgadniajgcych.
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