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22 lipca 2019 .

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU —
BDDS-19-1579

Odczynniki BD MAX™

(R6zne kombinacje numerdéw referencyjnych i numeréw LOT, zgodnie
z zatgcznikiem 1)

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

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD wydaje doradczy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu w odniesieniu
do konkretnych kombinacji numeru referencyjnego inumeru LOT odczynnikéw BD MAX™
wyszczegolnionych w zatgczniku 1, a wedlug naszej dokumentacji dystrybucyjnej Panstwa placowka
mogta otrzymac wyroby objete tg procedurg. Wykaz wyrobow, ktérych to dotyczy, byt dystrybuowany
miedzy 28 maja 2019 r. a 1 lipca 2019 .

Opis problemu

Firma BD odkryta, ze torebki foliowe zawierajgce probowki ekstrakcyjne do produktow BD MAX™
Reagent wyszczegoélnionych w zatgczniku 1 mogg nie byé witasciwie uszczelnione. Na zdjeciach
ponizej pokazano wade oraz jej umiejscowienie na torebkach foliowych.

W instrukcji uzycia dotgczonej do kazdego testu BD MAX™ zaleca sie uzytkownikom, aby sprawdzali
torebki foliowe przed uzyciem w celu upewnienia sie, ze uszczelnienie jest nienaruszone, oraz aby nie
uzywali odczynnikow, jesli dostarczone torebki ochronne sg otwarte lub uszkodzone. Niniejszy
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komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu jest wydawany w celu przypomnienia
uzytkownikom tresci instrukcji uzycia.

Firma BD szacuje, ze wada wystepuje w przypadku okoto 1,4% torebek foliowych zawierajgcych
probowki ekstrakcyjne na potrzeby produktow BD MAX™ Reagent wyszczegdélnionych
w zatgczniku 1. W przypadku ok. 1,4% torebek foliowych, ktére nie sg wtasciwie uszczelnione, wptyw
polega na potencjalnym zwiekszeniu narazenia produktow na wilgo¢, przez co uzycie takich
produktow moze prowadzi¢ do fatszywie ujemnych wynikow w matym podzbiorze 1,4% testow
w zaleznosci od czestosci zgtaszania wynikow nierozstrzygajgcych (podobnej do niepowodzenia
kontroli przetwarzania probki (SPC, ang. Sample Processing Control) dotgczonej do kazdego testu
BD MAX), rozpowszechnienia organizmu iinnych czynnikbw. To moze wymusi¢ powtorzenie
oznaczenia, potencjalnie powodujac opdznienie uzyskania wynikéw i/lub zastosowania terapii. Wynik
fatszywie ujemny moze potencjalnie spowodowaé, ze pacjent nie bedzie leczony w odpowiednim
czasie, a przez to dojdzie do progresji choroby, a w przypadku choréb zakaznych do przeniesienia jej
na inne osoby.

Do firmy BD nie wptynety Zzadne reklamacje od klientow odnosnie do tej wady. Potwierdzamy, ze
odpowiednie organy regulacyjne zostaty zawiadomione o niniejszych dziataniach.

Dziatania do podjecia przez klientow:

1. Nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie torebki foliowe zawierajgce probdéwki ekstrakcyjne na
potrzeby produktow BD MAX™ Reagent wyszczegolnionych w zatgczniku 1. Jesli
ktorakolwiek z torebek foliowych w zapasach ma otwory, nalezy wyrzuci¢ produkt zgodnie
z normalng procedurg.

2. W przypadku przekazania dalej wyrobow, o ktérych mowa wtym dokumencie, prosimy
o ustalenie ich uzytkownikow i niezwtoczne powiadomienie ich o tym komunikacie dotyczgcym
bezpieczenstwa stosowania produktu.

3. Nalezy nadal przestrzegac instrukcji uzycia dla wszystkich partii produktow BD MAX™
Reagent i sprawdzac¢ produkt przed uzyciem.

4. Prosimy wypetni¢ formularz odpowiedzi klienta na str. 4, wskazujgc:
o ile sztuk produktow zostato zniszczonych LUB
o ze placowka nie ma w swoich zapasach zadnych wyrobéw, ktorych dotyczy problem.

5. Wypetiony formularz odpowiedzi klienta nalezy odesta¢ na adres maria.stachera@bd.com

w celu uzyskania produktow zamiennych, jak najszybciej, ale nie pozniej niz do 31 sierpnia
2019r.

Po otrzymaniu wypetnionego formularza odpowiedzi klienta przedstawiciel firmy BD skontaktuje sie
z Pahstwem, aby omoéwi¢ inne mozliwe rozwigzania majgce na celu zastgpienie wycofanego produktu.
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Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytah dotyczacych wyrobu nalezy skontaktowaé sie =z lokalnym
przedstawicielem firmy BD lub lokalnym biurem firmy BD Iub napisa¢é na adres e-mail
BDUKFieldAction@bd.com.

Firma BD chce przyczynia¢ sie do postepu w medycynie. Nasze dziatania sg ukierunkowane przede
wszystkim na bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikow oraz zapewnianie wysokiej jakosci
produktow. Przepraszamy za niedogodnosci, na ktdére mogta narazi¢ Panstwa ta sytuacja, i z géry
dziekujemy za Panstwa pomoc firmie BD w jak najszybszym i jak najskuteczniejszym rozwigzaniu
problemu.

Z powazaniem

VAN

William David
Starszy dyrektor ds. zgodnosci i jakosci na obszar EMEA

Zatgcznik 1: Wykaz odczynnikéw BD MAX™, ktérych dotyczy problem
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Formularz odpowiedzi klienta — BDDS-19-1579
BD MAX™ Reagent

(Rézne kombinacje numeréw referencyjnych i numerdéw LOT, zgodnie z zatgcznikiem 1)

Nalezy wypeini¢ ten formularz iodesta¢ go do firmy BD faksem Ilub pocztg elektroniczng na adres
maria.stachera@bd.com.

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

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej

[] Nie posiadamy zadnych wyszczegélnionych w zatgczniku 1 produktéw, ktérych dotyczy problem

LUB

[ ] Posiadamy w zapasach wyszczegdlnione w zataczniku 1 produkty, ktérych dotyczy problem,

i przeprowadeziliémy kontrole wszystkich torebek foliowych. Nie potrzebujemy produktéw zamiennych.
LUB

[ ] Posiadamy w zapasach wyszczegdInione w zatgczniku 1 produkty, ktérych dotyczy problem,
i przeprowadeziliémy kontrole wszystkich torebek foliowych. Zniszczyli§my nizej wskazane ilosci.

Nr REF | NrLOT | 2NiSzezona |\ pep | NrLoOT | 2NiSzezona
ilosé ilosé
278102 | 9114645 442970 | 9092733
442555 | 9127912 442970 | 9106875
442818 | 9085668 443419 | 9086668
442820 | 9114655 443461 | 9106890
442953 | 9071522 443812 9114557
442960 | 9106889 443812 | 9126778
442963 | 9085672 443985 | 9085674
442963 | 9085673 443985 | 9107980
442970 | 9080876
Nazwa klienta/placéwki:
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:
Podpis: Data:

Dopiero po odestaniu tego formularza do firmy BD mozna uznac, Ze niniejsze dziatanie zostafo zakoriczone
w przypadku danego klienta.
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Zatacznik 1 — Wykaz odczynnikéw BD MAX™, ktérych dotyczy problem

Nr REF Opis produktu Nr LOT
278102 | Zestaw BD MAX™ Check-Points CPO 9114645
442555 | Zestaw BD MAX™ Cdiff 9127912
442818 | Zestaw BD MAX™ ExK DNA 1 Lab Use Only 9085668
442820 | Zestaw BD MAX™ ExK DNA 2 Lab Use Only 9114655
442953 | Zestaw BD MAX™ MRSA 9071522
442960 | Zestaw BD MAX™ Enteric Parasite Panel 9106889
442963 | Zestaw BD MAX™ Enteric Bacterial Panel 9085672
442963 | Zestaw BD MAX™ Enteric Bacterial Panel 9085673
442970 | Zestaw BD MAX™ CT/GC/TV 9080876
442970 | Zestaw BD MAX™ CT/GC/TV 9092733
442970 | Zestaw BD MAX™ CT/GC/TV 9106875
443419 | Zestaw BD MAX™ StaphSR 9086668
443461 | Zestaw BD MAX™ MRSA XT 9106890
443812 | Zestaw BD MAX™ EXT Enteric Bacterial Panel | 9114557
443812 | Zestaw BD MAX™ EXT Enteric Bacterial Panel | 9126778
443985 | Zestaw BD MAX™ Enteric Viral Panel 9085674
443985 | Zestaw BD MAX™ Enteric Viral Panel 9107980
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