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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU — BDB-22-4384c

BD OneFlow™ LST REF: 658619
BD OneFlow™ PCST REF: 659912

Numery partii (Lot): patrz Tabela 1

Typ dziatania: wycofanie produktu

Do wiadomosci: kierownik laboratorium, personel kliniczny, kierownik
ds. zarzadzania ryzykiem

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce Panstwa natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD prowadzi dziatania naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa w celu wycofania okreslonych
partii produktéw wymienionych w Tabeli 1 ponizej. Zgodnie z naszg dokumentacjg dystrybucyjng
Panstwa placowka mogta otrzymac co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy problem.

Nazwa produktu Kod produktu Numer partii Data
(REF) (Lot) waznosci
1071401 28.02.2023
1160783 31.03.2023
BD OneFlow™ LST 658619
1180261 31.03.2023
1258383 31.07.2023
1266231 31.07.2023
BD OneFlow™ PCST 659912
1316879 31.07.2023

Tabela 1: Produkty, ktérych dotyczy problem

Opis problemu

W toku dochodzenia wewnetrznego firma BD ustalita, ze partia materiatu uzywanego do
wytwarzania produktéw, ktérych dotyczy problem, ma nietypowy profil charakteryzujgcy sie
dodatkowym pikiem na histogramie przeptywu, ktéry, jak potwierdzono, jest spowodowany
zanieczyszczeniem CDS8.
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Wada produktu przypomina problem z kompensacjg, gdy weryfikacja jest przeprowadzana
miedzy réznymi partiami produktéw BD OneFlow™. Ten problem moze pojawi¢ sie jako artefakt
kompensacji lub jako nieoczekiwana populacja zdarzen w bramce kappa.

Niniejsze dziatanie naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa odnosi sie WYLACZNIE do kodow
produktow i numerdw partii (Lot) wymienionych w Tabeli 1. Problem nie dotyczy zadnych innych
numeréw partii (Lot).

Ryzvko kliniczne

Ryzyko uzyskania btednych wynikéw jest niskie, jesli wada produktu ma wyglad artefaktu
kompensacji. Chociaz jest mozliwe, ze nieoczekiwana populacja zdarzen moze zostac
zaobserwowana w bramce kappa w analizie probéwek BD OneFlow™ LST lub PCST, to
wykrycie takiej populacji zdarzen bytoby znacznie ponizej czutosci tych testéw, gdy sg one
stosowane zgodnie z przeznaczeniem. Dlatego ryzyko uzyskania wynikow fatszywie dodatnich
w tym scenariuszu jest réwniez niskie, biorgc pod uwage, ze wypada ono ponizej poziomu
czutosci testéw OneFlow™. W zaleznosci od scenariusza klinicznego moze to skutkowaé
wykonaniem przez laboratorium badan kontrolnych lub zastosowaniem niepotrzebnego leczenia
terapeutycznego, co moze skutkowa¢ tagodnymi lub powaznymi konsekwencjami zdrowotnymi
w zaleznosci od zastosowanego leczenia. Dlatego tez, jesli ten produkt byt uzywany do
wygenerowania wynikow pacjentéw, moze zajs¢ koniecznos¢ dokonania przegladu analiz.

Firma BD nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych powaznych obrazeh ciata zwigzanych
Z opisywanym problemem.

Dziatania podjete przez firme BD
Firma BD podejmuje dziatania naprawcze, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu tego typu
problemu.

Dziatania, jakie powinny zostaé podijete przez UZYTKOWNIKA KONCOWEGO / PLACOWKI
OPIEKI ZDROWOTNEJ:

Od dotychczasowych uzytkownikow ww. produktow firma BD wymaga podijecia ponizszych dziatan.

1. Prosimy sprawdzi¢ stan Panstwa zapasow, a nastepnie odnalez¢ i podda¢ kwarantannie
wszystkie niewykorzystane produkty pochodzace z partii (Lot), ktérych dotyczy problem, jak
wymieniono w Tabeli 1. Wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem, nalezy zniszczyé.

2. Jesli przekazali Panstwo produkt dalej w swojej placowce, nalezy zidentyfikowac
odbiorcow i niezwtoczne ich powiadomi¢ o niniejszym wycofaniu produktu.

3. Firma BD zaleca omowienie tresci niniejszego pisma z dyrektorem laboratorium

w odniesieniu do potrzeby przeanalizowania wynikéw poprzednich analiz powigzanych
Z partiami (Lot), ktérych dotyczy komunikat.
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4. Prosimy wypei¢ formularz odpowiedzi klienta na str. 4, wskazujgc:
o liczbe zniszczonych produktow LUB
o ze Panstwa placéwka nie ma w swoich zapasach zadnych produktéw, ktérych
dotyczy problem.

5. Odesta¢ wypetniony formularz odpowiedzi klienta DYSTRYBUTOROWI / DOSTAWCY
PRODUKTU, aby otrzymac¢ produkt zamienny. Nalezy to zrobi¢ jak najszybciej, ale nie
pozniej niz do dnia 17 czerwca 2022 r.

6. Jesli wystgpig jakiekolwiek problemy z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
zgtosi¢ reklamacje zgodnie ze zwykig procedura.

W zamian za zniszczone produkty zostang wystane wyroby zamienne. Jesli nie uzywajg juz Panstwo
produktu, nadal wazne jest, aby odestali Panstwo formularz odpowiedzi klienta na potrzeby naszych
procedur uzgadniajgcych.

Dziatania, jakie powinien podjaé DYSTRYBUTOR:
Od dotychczasowych dystrybutoréw ww. produktéw firma BD wymaga podijecia ponizszych dziatan.
1. Prosimy sprawdzi¢ stan Panstwa zapasow, a nastepnie odnalez¢ i podda¢ kwarantannie
wszystkie niewykorzystane produkty pochodzace z partii (Lot), ktérych dotyczy problem, jak
wymieniono w Tabeli 1. Wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem, nalezy zniszczyé¢.

2. Jesli przekazali Panstwo produkt dalej, nalezy zidentyfikowaé¢ odbiorcéw i niezwtoczne ich
powiadomi¢ o niniejszym wycofaniu produktu.

3. Prosimy wypetni¢ formularz odpowiedzi klienta na str. 4, wskazujac:
o liczbe zniszczonych produktéw LUB
o ze Panstwa placéwka nie ma w swoich zapasach zadnych produktéw, ktorych
dotyczy problem.

4. Odesta¢ wypetniony formularz odpowiedzi klienta na adres bdregaffairs gsa@bd.com,
aby otrzymac¢ produkt zamienny. Nalezy to zrobi¢ jak najszybciej, ale nie pézniej niz do
dnia 17 czerwca 2022 r.

5. Jesli wystagpig jakiekolwiek problemy z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
zgtosi¢ reklamacje zgodnie ze zwyktg procedurs.

W zamian za zniszczone produkty zostang wystane wyroby zamienne. Jesli nie uzywajg juz Panstwo
produktu, nadal wazne jest, aby odestali Panstwo formularz odpowiedzi klienta na potrzeby naszych
procedur uzgadniajgcych.

Osoba do kontaktu
W przypadku jakichkolwiek pytan na ten temat prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy BD lub lokalnym biurem firmy BD pod adresem e-mail bdregaffairs_gsa@bd.com.
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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 uzytkownikow 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

/ Zlu/ 00K

Lorna Darrock
Starszy menedzer ds. jakosci produktéw po wprowadzeniu do obrotu
i jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — BDB-22-4384c

BD OneFlow™ LST REF: 658619

BD OneFlow™ PCST REF: 659912
Numery partii (Lot): patrz Tabela 1

Prosimy przeczytac niniejszy formularz oraz Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
BDB-22-4384c, a nastepnie odesta¢ wypetniony i podpisany formularz mozliwie jak najszybciej, ale
nie pézniej niz do dnia 17 czerwca 2022 r. na adres bdregaffairs gsa@bd.com.

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

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej

[] Nie posiadamy zadnych wyszczegdlnionych w Tabeli 1 produktéw, ktorych dotyczy problem.
LUB

[ ] Mamy nastepujgce ilosci wyszczegdlnionych w Tabeli 1 produktéw, ktorych dotyczy problem.
Potwierdzam zniszczenie tych produktéw (prosimy wypetni¢ ponizszg tabele, wpisujgc numery partii (Lot)
i liczby zniszczonych produktéw).

REF: Numer(y) partii Liczba zniszczonych
(Lot): produktéw
(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 uznadé, ze niniejsze dziatanie zostato zakoriczone w przypadku danego klienta.

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

EMEAFA138 wersja 1 Strona5z5


mailto:bdregaffairs_gsa@bd.com

