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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA — PAS-14-408-FA

BD Vacutainer® CPT™ (Probéwka do separacji komérek)

7 lipca 2014

Do wiadomosci: Kierownik ds. ryzyka, Kierownik laboratorium, Kierownik zaopatrzenia,
Pielegniarka naczelna, Dyrektor ds. badan Kklinicznych, Pracownicy
naukowi.

Niniejsze pismo zawiera istotne informacje wymagajgce niezwtocznego podjecia dziatan.

Produkty, ktérych dotyczy nieprawidiowos¢ i opis nieprawidtowosci:

Na podstawie informacji zwrotnych otrzymywanych od klientow firma BD Diagnostics —
Preanalytical Systems stwierdzita, ze probowki BD Vacutainer® CPT o numerach katalogowych i
numerach serii podanych ponizej w Tabeli 1, moga nie zapewnia¢ wystarczajgcej separaciji
komorek, czego wynikiem jest wuzyskanie obnizonej liczby odzyskanych komorek
mononuklearnych. Niewystarczajgca liczba wyizolowanych komérek mononuklearnych moze
powodowacé koniecznos¢ ponownego pobrania probki, ewentualne opdznienie leczenia a w
rzadkich przypadkach uzyskiwanie btednych wynikéw.

Tabela 1
Numer katalogowy Numer serii | Data waznosci
362780 4063420 03/15
4090242 04/15
4063455 03/15
4090241 04/15
362781 4063421 03/15
362782 4063422 03/15
4063423 03/15
4090244 04/15
4090246 04/15

Niniejsza Notatka Bezpieczenstwa dotyczy wylagcznie numeréw katalogowych i numerow serii
podanych w powyzszej tabeli. W Zalagczniku 1 znajduje sie informacja, jak sprawdzi¢ numer
katalogowy i numer serii produktu.

Informacje dotyczace dziatan, ktore nalezy podjaé:

Klinicysci uzywajgcy BD Vacutainer® CPT™ w celach diagnostycznych:

Nalezy podja¢ nastepujace dziatania:

e Niezwtocznie zaprzesta¢ uzywania produktu i wyizolowac serie, ktérych dotyczy opisana
nieprawidtowosc;
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e Przekaza¢ informacje o koniecznosci zaprzestania uzywania produktu odpowiednim
pracownikom w organizacji;

e Ponownie sprawdzi¢ wyniki oznaczeh wykonanych poczgwszy od kwietnia 2014 roku przy
udziale produktu, ktérego dotyczy nieprawidtowos¢;

e Niezwtocznie wypetni¢ zatgczone potwierdzenie otrzymania informaciji (strona 5.), nie
pozniej niz do dnia 28 lipca 2014;

e Zwrdcic lub zniszczy¢ wszystkie produkty z serii, ktérych dotyczy nieprawidtowos¢,
zgodnie z instrukcjami podanymi w potwierdzeniu otrzymania informacji, w zamian za
produkty na wymiane.

Klienci uzywajacy BD Vacutainer® CPT™ w badaniach naukowych:

Nalezy podja¢ nastepujace dziatania:
e W oparciu o dane zawarte w tabeli 2 opracowane na podstawie wewnetrznych badan BD,
ponownie sprawdzi¢ wyniki badan w celu oceny, czy niski odzysk komorek bedzie miat
wptyw na prowadzone badania naukowe;

Tabela 2

AVG SD Ccv Zakres

% odzysku w seriach, ktorych
dotyczy nieprawidtowos¢ 36,4 7,9 21,7 28,0 — 49,5
(heparyna sodowa)
% odzysku, ulotka produktowa
(heparyna sodowa)
%o0dzysku w seriach, ktorych
dotyczy nieprawidtowos¢ 58,5 28,1 48,0 13,1 —100,1
(cytrynian sodowy)
% odzysku, ulotka produktowa

63,0 11,7 18,6 -

(cytrynian sodowy) 7 105 147
* Przypis:
Odzysk — liczba odzyskanych komérek mononuklearnych wyrazona jako % z liczby zawartej w pierwotnej prébce krwi petnej.
AVG — $rednia liczba SD - odchylenie standardowe CV — wspétczynnik zmiennosci

e Jezeli w wyniku oceny stwierdzg Panstwo, ze oczekiwany odsetek odzysku komérek nie
ma wplywu na badania naukowe:

= mozna nadal stosowac produkt i wypetni¢ potwierdzenie otrzymania informacji na
stronie 5. nie pozniej niz do dnia 28 lipca 2014;

lub

= zwroci¢ albo zniszczy¢ produkt, zgodnie z instrukcjami podanymi w potwierdzeniu
otrzymania informacji, w zamian za produkty na wymiane.

e Jezeli w wyniku oceny stwierdzg Panstwo, ze oczekiwany odsetek odzysku komérek_ma
wplyw na badania naukowe:

e Niezwtocznie zaprzesta¢ uzywania produktu i wyizolowac serie, ktérych dotyczy
opisana nieprawidtowosc;

e Przekaza¢ informacje o koniecznosci zaprzestania uzywania tych serii produktu
odpowiednim pracownikom w organizagciji

e Niezwtocznie wypetni¢ potwierdzenie otrzymania informaciji (strona 5.) nie pozniej
hiz do dnia 28 lipca 2014;

e Zwrdcic lub zniszczy¢ wszystkie produkty z serii, ktérych dotyczy nieprawidtowos¢,
zgodnie z instrukcjami podanymi w potwierdzeniu otrzymania informacji, w zamian
za produkty na wymiane.
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Prosimy, aby wprowadzi¢ w zycie informacje zawarte w niniejszym pismie na czas pozwalajacy
zapewnic skutecznosé¢ dziatah naprawczych.

Wszelkie pytania dotyczace produktu prosimy kierowaé do lokalnego przedstawiciela BD, pod
numerem telefonu +48 604 478 959 lub na adres e-mail beata skowera@europe.bd.com.

Celem BD Diagnostics jest zapewnienie klientom wysokiej jakosci produktéw, dlatego tez podjelismy
wewnetrzne dziatania naprawcze. Przepraszamy Panstwa za wszelkie niedogodno$ci zwigzane z
zaistniatg sytuacja.

Potwierdzamy réwniez, ze o dziataniach tych poinformowali§my odpowiedni organ regulacyjny.

Z powazaniem,

Lorna Darrock
European Regulatory Affairs Manager
BD Diagnostics Preanalytical Systems

Becton Dickinson Polska Spoétka z 0.0.
Sad rejestrowy dla m.st.Warszawy w Warszawie/ XlIl Wydz. Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego
Nr KRS: 0000094071/ NIP: 527-10-55-984/ Wysokos$¢ kapitatu zaktadowego: 17.344.530 zt



Zalacznik 1: Jak sprawdzi¢ numer serii i humer katalogo

Etykieta

Numer katalogowy Numer serii

Opakowanie pojedyncze

& BD Vacutainer®™ CPT™
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Numer serii
Opakowanie kartonowe
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACII

Prosimy o zapoznanie sie z niniejszym potwierdzeniem oraz Pilng Notatkg Bezpieczenstwa PAS-014-
408 FA oraz zwrot na adres e-mail Reception_ WARSAW@bd.com lub faksem pod numer
+48 22 377 11 01 najpdzniej do 28 lipca 2014.

Opcja 1 [ | TAK, posiadamy produkt, ktdrego dotyczy nieprawidtowos¢ i pragniemy go zwrdcié w
zamian za produkt na wymiane
(Prosimy o wypetnienie formularza i przestanie go do BD pod powyZzszy
numer faksu/adres e-mail i zwrot produktow wraz z kopig tego formularza
do FAO Returns Team, ref. PAS-014-408 FA, BD, DC3, Laagstraat 57, B-
9140 Temse, Belgia)

Opcja 2 [ | TAK, posiadamy produkt, ktérego dotyczy nieprawidtowosé i potwierdzamy, ze zostat
on zniszczony na miejscu, w zamian za produkt na wymiane.
( Prosimy o wypetnienie formularza i przestanie go do BD pod powyzszy numer faksu/adres e—ma/7)

Opcja 3 [_] NIE posiadamy produktu, ktdrego dotyczy nieprawidtowosé.

( Prosimy o wypefnienie formularza i przestanie go do BD pod powyzszy numer faksu/adres e—ma/V).

Opcja 4 [ | TAK, posiadamy produkt, ktdrego dotyczy nieprawidtowos¢ i uzywamy go w
badaniach naukowych, lecz w wyniku oceny stwierdzamy, ze zmniejszony odzysk
komorek mononuklearnych nie ma wptywu na wyniki naszych badan. Z tego

powodu nie bedziemy zwracali produktdw z tej serii.  (Prosimy o wypetnienie formularza i
przestanie go do BD pod powyzszy numer faksu/adres e-mail)

Organizacja / Szpital / Klinika :

Wydziat (jezeli dotyczy) :

Adres :

Kod pocztowy : Miasto :

Nazwisko osoby do kontaktu :

Stanowisko :

Numer telefonu :

Adres e-mail :

Liczba zwrdconych / zniszczonych produktow
(Opgja 1 lub opgia 2)

Podpis : Data :
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