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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — IDS-23-4851

BD BBL™ Sensi-Disc™

REF: patrz Zatgcznik 1 Numery partii (Lot): patrz
https://legacy.bd.com/alerts-notices/IDS-23-4851.asp

Do wiadomosci: personel kliniczny, kierownicy zarzadzania ryzykiem, personel
laboratoryjny, kierownicy ds. zaopatrzenia

Niniejsze pismo zawiera istotne informacje wymagajace pilnej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD przeprowadza dziatanie naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa stosowania okreslonych partii
(Lot) produktu BD BBL™ Sensi-Disc™. Zgodnie z naszg dokumentacjg dystrybucyjng Panstwa
organizacja mogta otrzymac produkt, ktérego dotyczy komunikat (wymieniony w Zatgczniku 1). Produkt byt
dystrybuowany przez firme BD w okresie od marca 2019 r. do listopada 2023 r. Firma BD oferuje narzedzie
internetowe umozliwiajgce wyszukanie numerdw partii (Lot), ktérych dotyczy problem. Narzedzie jest
dostepne pod adresem: https://legacy.bd.com/alerts-notices/IDS-23-4851.asp

Opis problemu

Firma BD potwierdzita w trakcie ostatniej oceny produktu BD BBL™ Sensi-Disc™, ze dwadziescia osiem
(28) z trzydziestu (30) krgzkéw przeciwdrobnoustrojowych wykazato btedy w zakresie odtwarzalnosci,
doktadnosci i/lub kontroli jakosci (QC) podczas badan dotyczgcych gatunkéw Haemophilus spp. Problem
nie dotyczy badan pod katem innych patogenéw bakteryjnych (jesli jest to wskazane).

Ryzyvko kliniczne

Na podstawie wynikow wewnetrznych i referencyjnych badan laboratoryjnych mozna stwierdzic, ze istnieje
mozliwos¢ wystepowania btedéw w zakresie powtarzalnosci, doktadnosci i/lub kontroli jakosci w przypadku
badania wrazliwosci na antybiotyki (AST) w odniesieniu do gatunku H. influenzae. Dziatanie jest wysoce
zmienne w zaleznosci od producenta ptytki, zastosowanych wytycznych w zakresie AST, a takze badanego
antybiotyku. Moze to wywota¢ odrzucenie produktu, opdznienie wynikow lub inne niekorzystne czynniki
diagnostyczne, takie jak opdznienie rozpoznania, wybor niewtasciwych antybiotykéw lub przedtuzenie
ekspozycji na antybiotyki i procesu leczenia.

Jak dotad w skali catego $wiata nie wystgpity zadne niepozgdane zdarzenia powigzane z tym problemem.

Dziatania podjete przez firme BD:

¢ Firma BD bada pierwotng przyczyne oraz wdrozy odpowiednie srodki naprawcze i zapobiegawcze,
aby unikng¢ ponownego wystgpienia takiej sytuaciji.
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e Firma BD zwréci naleznosci wszystkim klientom posiadajgcym produkt o numerze katalogowym
291270 po otrzymaniu wypetnionego Formularza odpowiedzi klienta.

e Przyszite partie (Lot) produktu BD BBL™ Sensi-Disc™ (z wylgczeniem produktdw o numerze
katalogowym 291270) zostang oznaczone naklejkg informujacg klientéw, ze ,nie nalezy stosowac
produktu do pdtilosciowego badania wrazliwosci in vitro w przypadku gatunku Haemophilus influenzae”.

Dziatania do podjecia przez uzytkownikow klinicznych

o Uzytkownicy powinni powstrzymaé sie od prowadzenia badan AST w przypadku gatunkow
Haemophilus z wykorzystaniem produktow BD BBL™ Sensi-Disc™, ktérych dotyczy problem.
Produkt, ktérego dotyczy problem, moze by¢ nadal stosowany w przypadku innych patogenéw
bakteryjnych (jesli jest to wskazane).

o Nalezy zaprzestac stosowania produktéw o numerze katalogowym 291270, ktére sg przeznaczone
wytgcznie do testow AST w przypadku Haemophilus influenzae.

o Woczesniejsze wyniki badan nie wymagajg weryfikacji i nie zaleca sie zadnych dodatkowych dziatan
klinicznych.

UWAGA: Z wytgczeniem produktu o numerze katalogowym 291270 — produkty o innych numerach

katalogowych, z numerami partii (Lot), ktére obejmuje to dziatanie, moga nadal by¢ uzywane w
przypadku innych patogenow bakteryjnych (jesli jest to wskazane).

Dziatania do podjecia przez klienta:

W przypadku partii (Lot) produktéw o numerze katalogowym 291270 (wylacznie):

e Identyfikacja i poddanie kwarantannie wszystkich niewykorzystanych jednostek z partii (Lot),
ktérych dotyczy problem, o numerze katalogowym 291270.

e Zanotowanie numeréw partii (Lot), a nastepnie zniszczenie jednostek, ktérych dotyczy problem, o
numerze katalogowym 291270.

o UWAGA: Produkty o innych numerach katalogowych, z numerami partii, ktore obejmuje to dziatanie,
moga nadal by¢ uzywane w przypadku innych patogenow bakteryjnych (jesli jest to wskazane).

W przypadku produktéw o wszystkich innych numerach katalogowych, ktére sg objete tym dziataniem:

o Wypefnienie i odestanie formularza odpowiedzi klienta, nawet jezeli zaden produkt, ktérego
dotyczy problem, nie znajduje sie juz w magazynie osrodka, do 16 lutego 2024 r.

¢ Przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom w organizacji, ktére powinny zapoznac¢
sie z jego trescig, oraz innym organizacjom, gdzie potencjalnie produkty dotkniete zasygnalizowanym
problemem mogty zosta¢ przekazane.

o Wszelkie problemy nalezy zgtaszac jako reklamacje zgodnie z przyjetg procedura.

Dziatania do podjecia przez dystrybutora:

W przypadku partii (Lot) produktéw o numerze katalogowym 291270 (wylacznie):

e Zaprzestanie dystrybucji produktéw o numerze katalogowym 291270 (wytacznie).
e Zidentyfikowanie, poddanie kwarantannie, zanotowanie numerdw partii (Lot), a nastepnie
zniszczenie jednostek, ktdrych dotyczy problem, o numerze katalogowym 291270 (wytacznie).
e Ustalenie osrodkow, do ktérych dostarczono dotkniete problemem produkty oraz niezwtoczne
poinformowanie ich o niniejszym komunikacie.
o Poproszenie klientdw o wypetnienie i zwrot do organizacji Formularza odpowiedzi klienta
na potrzeby procedur uzgadniajgcych do 16 lutego 2024 r.
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¢ Wypetnienie i odestanie Formularza odpowiedzi klienta po zakonczeniu uzgodnien.
* Wszelkie problemy nalezy zgtaszac¢ jako reklamacje zgodnie z przyjetg procedura.
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W przypadku produktéw o wszystkich innych numerach katalogowych, ktére sg objete tym dziataniem:

e Ustalenie osrodkow, do ktérych dostarczono dotkniete problemem produkty oraz niezwiloczne
poinformowanie ich o niniejszym komunikacie.
o Poproszenie klientdw o wypetnienie i zwrot do organizacji Formularza odpowiedzi klienta
na potrzeby procedur uzgadniajgcych do 16 lutego 2024 r.

* Woypetnienie i odestanie Formularza odpowiedzi klienta po zakoriczeniu uzgodnien.
e W przypadku przysziej wysyiki z magazyndéw osrodka produkidéw z partii (Lot), ktérych dotyczy
problem (z wylagczeniem produktéw o numerze katalogowym 291270, ktére powinny zostac

zutylizowane),

przekazywanie niniejszego dokumentu do czasu wyczerpania zapasow.

W przypadku niewymienionych partii (Lot) nie sg wymagane zadne dalsze dziatania, poniewaz do
tych partii zostaty dotgczone oswiadczenia o zakazie uzywania produktu, ktérego dotyczy problem,
w przypadku Haemophilus influenza.
* Wszelkie problemy nalezy zgtasza¢ jako reklamacje zgodnie z przyjetg procedura.

Uzytkownik kocowy z
zapasem produktéw

Uzytkownik koncowy z
ZEROWYM zapasem
produktéw

Dokad wystaé wypetniony
formularz

strony trzeciej

formularza odpowiedzi, aby
uzyskac zwrot naleznosci

Zalecenie:
Nalezy upewnic sie, ze
wszystkie zalecane dziatania
zostaty wdrozone zgodnie z
wymaganiami.

zapasow
magazynowych”.
Zalecenie: Formularz

nalezy wypetni¢ w catosci
i zachowac kopie.

Produkty Wycofanie produktu: Nastgpi Wycofanie produktu: Aleksandra.anna.wichowska
zakupione zwrot naleznosci za zniszczone Zaznaczyc pole @bd.com
bezposrednio jednostki, ktérych dotyczy wskazujgce ,brak
od firmy BD problem, o numerze zapasow
katalogowym 291270 pod magazynowych”.
warunkiem zwrotu formularza |  7gecenie: Formularz
odpowiedzi nalezy wypetni¢ w cato$ci
Zalecenie: i zachowac kopie.
Nalezy upewnic sie, ze
wszystkie zalecane dziatania
zostaty wdrozone zgodnie z
wymaganiami.
Produkty Wycofanie produktu: Wycofanie produktu: Odesta¢ formularz do
zakupione od Skontaktowac sie z Zaznaczy¢ pole dystrybutora /
dystrybutora/ dystrybutorem za pomocag wskazujgce ,brak strony trzeciej

Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego pisma prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy BD lub lokalnym biurem firmy BD pod numerem telefonu +48 223 771 100 lub pod
adresem e-mail Aleksandra.anna.wichowska@bd.com .
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Potwierdzamy zawiadomienie o niniejszych dziataniach odpowiednich organéw regulacyjnych.

Firma BD angazuje sie w dziatalno$¢ na rzecz postepu w medycynie. Nasze gtéwne dziatania sg
ukierunkowane na bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikéw oraz na dostarczanie produktéw o wysokiej
jakosci. Przepraszamy za niedogodnosci, na ktére mogta narazi¢ Panstwa niniejsza sytuacja i z goéry
dziekujemy za pomoc udzielong firmie BD w celu jak najszybszego i jak najskuteczniejszego rozwigzania
problemu.

Z powazaniem

7

S e erocAD
¥ v II('

ity

Lorna Darrock
Zastepczyni dyrektora ds. jakosci produktéw po wprowadzeniu do obrotu
i jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — IDS-23-4851
BD BBL™ Sensi-Disc™

REF: patrz Zatgcznik 1 Numery partii (Lot): patrz
https://legacy.bd.com/alerts-notices/IDS-23-4851.asp

Odesta¢ pod numerem lub adresem Aleksandra.anna.wichowska@bd.com jak najszybciej, nie pézniej niz

do 16 lutego 2024 r.

o Potwierdzam zapoznanie sie z trescig niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu, przyjecie go do wiadomosci oraz wykonanie wszystkich zalecanych dziatan
zgodnie z wymaganiami. (Prosze wypetni¢ ponizsze pola).

Nazwa klienta/osrodka:

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 niniejszego produktu
(jesli dostawa nie byta realizowana
bezposrednio z firmy BD)

Podpis: Data:

W przypadku partii (Lot) produktow o numerze katalogowym 291270

(wytacznie):
Prosze zaznaczy¢ wtasciwe pole

[] Produkty o numerze partii (Lot), ktérych dotyczy komunikat, o numerze katalogowym 291270 nie byly uzywane /
zostaly juz wykorzystane w naszym o$rodku. (Wszystkie produkty, ktére nie s dostepne do zniszczenia, zostang
uznane za rozdysponowane w Paristwa osrodku, a zatem fizycznie niedostepne, o ile nie ustalono inaczej).

LUB

[] Jestesmy w posiadaniu podanej liczby produktéw o numerze katalogowym 291270, ktérych dotyczy niniejszy
komunikat, i potwierdzamy ich zniszczenie (prosimy wypetni¢ ponizsza tabele, wpisujac numery partii (Lot) i liczbe
zniszczonych produktow. Zwrot sSrodkow nastapi dopiero po wypetnieniu i odestaniu tego formularza).

REF: Numery partii Liczba zniszczonych /

(Lot): zwroconych produktéw
(wpisacé liczbe ponizej)

291270

Dziatanie mozna uznac za zamknigte w przypadku danego klienta dopiero po odestaniu tego formularza do firmy BD. Je$li niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania produktu zostat przekazany przez dystrybutora lub strone trzecia, nalezy zwréci¢ wypetniony formularz do tej organizacji na potrzeby procedur uzgadniajgcych.
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Zalgcznik 1 — Kody produktéw

Informacje na temat numerow partii (Lot) / serii znajdujg sie na stronie
https://legacy.bd.com/alerts-notices/IDS-23-4851.asp
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Terre Bonne Park — A4
Route de Crassier 17
1262 Eysins - Szwajcaria
Tél: +41 21 556 30 00
Fax: +41 21 556 30 99
www.BD.com

To dziatanie naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa stosowania produktu dotyczy wytgcznie produktow o
kodach wymienionych w Zatgczniku 1.

Wycofanie produktu:

Data waznosci
T | o M sgisanoniom
wskazanej daty)
291270 Sensi Disc Augmentin — 3ug Nie dotyczy 29 lipca 2028 r.
Zalecenie:
Data wainoéci'
Numer(l;a;;logowy Opis uDI (milﬁzggér;);et:izn;n z
wskazanej daty)
231251 Sensi Disc Minocycline — 30 pg (01) 3038290 2312513
231263 Sensi Disc Ampicillin — 2 ug (01) 3038290 231263 6
231264 Sensi Disc Ampicillin — 10 ug (01) 3038290 231264 3
231274 Sensi Disc Chloramphenicol — 30 ug (01) 3038290 231274 2
231344 Sensi Disc Tetracycline — 30 pg (01) 3038290 231344 2
231539 Sensi Disc Sulfamethoxazole with Trimethoprim 23.75/1.25 ug | (01) 3 038290 231539 2
231544 Sensi Disc Rifampin — 5 ug (01) 3038290 231544 6
231607 Sensi Disc Cefotaxime — 30 pg (01) 3038290 231607 8
231621 Sensi Disc Cefuroxime — 30 g (01) 3038290 2316214
231629 Sensi Disc Amoxicillin with Clavulanic Acid — 20/10 ug (01) 3038290 2316290
231633 Sensi Disc Ceftazidime — 30 pg (01) 3038290 231633 7
231635 Sensi Disc Ceftriaxone — 30 pg (01) 3038290 231635 1
231641 Sensi Disc Aztreonam — 30 pg (01) 3038290 231641 2
231645 Sensi Disc Imipenem — 10 ug (01) 3038290 2316450
231653 Sensi Disc Cefaclor — 30 pg (01) 3038290 2316535
231658 Sensi Disc Ciprofloxacin — 5 pg (01) 30382902316580
231660 Sensi Disc Ampicillin with Sulbactam — 10/10 pg (01) 3038290 231660 3 29 lipca 2028 1.
231664 Sensi Disc Cefixime — 5 ug (01) 30382902316641
231672 Sensi Disc Ofloxacin — 5 pg (01) 3038290 2316726
231673 Sensi Disc Cefpodoxime — 10 ug (01) 00382902316732
231674 Sensi Disc Cefpodoxime — 10 ug (01) 30382902316740
231678 Sensi Disc Clarithromycin — 15 pg (01) 30382902316788
231682 Sensi Disc Azithromycin — 15 pg (01) 30382902316825
231692 Sensi Disc Piperacillin/Tazobactam — 100/10 pg (01) 3038290 231692 4
231696 Sensi Disc Cefepime — 30 pg (01) 3038290 231696 2
231704 Sensi Disc Meropenem — 10 pg (01) 3038290231704 4
231705 Sensi Disc Levofloxacin — 5 ug (01) 0 038290 2317050
231706 Sensi Disc Levofloxacin — 5 ug (01) 3038290231706 8
231758 Sensi Disc Moxifloxacin — 5 pg (01) 3038290 231758 7
232174 Sensi Disc Ertapenem — 10 pg (01) 0 038290 232174 3
232175 Sensi Disc Ertapenem — 10 pg (01) 3038290 2321751
232219 Sensi Disc Doripenem — 10 pg (01) 3038290 2322192
232231 Sensi Disc Ceftaroline — 30 pg (01) 3038290 2322314
291308 Sensi Disc Cefotaxime — 5 pg Nie dotyczy
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