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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA — PAS-17-1019

Probéwki BD Vacutainer® EDTA oraz BD Vacutainer® z heparyng litowa
Stosowane w oznaczeniach otowiu lub innych wykonywanych metodg ASV

9 kwietnia 2018

Do wiadomosci: Uzytkownicy koncowi probowek BD Vacutainer® EDTA oraz BD Vacutainer® z
heparyng litowg do oznaczen otowiu w systemach Magellan Diagnostics
LeadCare® lub innych oznaczen wykonywanych metodg ASV; Specjalista ds.
Bezpieczenstwa Wyrobow Medycznych; Dyrektor Laboratorium; Kierownik
Laboratorium, Patolog.

Pismo zawiera istotne informacje wymagajgce podjecia natychmiastowych dziatan.

Opis wadliwych produktéw i opis problemu:

Z informaciji firmy BD wynika, ze tiuram — materiat zawarty w gumowych korkach do probéwek do
pobierania krwi BD Vacutainer® z EDTA i BD Vacutainer® z heparyng litowg - moze powodowaé
interferencje z oznaczeniami metodg anodowej woltamperometrii stripingowej (ASV). Metode ta
wykorzystuje sie w analizatorach Magellan LeadCare®. Tiuram moze uwalnia¢ gazy zawierajgce
siarke, ktéra moze rozpuszcza¢ sie w prébce krwi i wigzaé czgstki ofowiu. W wyniku zachodzacej
reakcji chemicznej, utrudnione jest doktadne okreslenie stezenia otowiu w prébce przy uzyciu testéw
Magellan do wykrywania otowiu.

Firma BD informuje wszystkich uzytkownikéw stosujgcych probéwki BD Vacutainer® z EDTA i BD
Vacutainer® z heparyng litowg w celu oznaczania stezenia otowiu, ze NIE zaleca sie stosowania
tych probéwek do oznaczeh metodg anodowej woltamperometrii stripingowej (ASV) z uzyciem
testow Magellan Diagnostics LeadCare®. Lista numerow katalogowych probéwek BD Vacutainer® z
EDTA i BD Vacutainer® z heparyng litowg znajduje sie w Zatgczniku 1 do niniejszej notatki.

Poprawione instrukcje uzycia bedzie mozna pobiera¢ ze strony www.bd.com/IFU od dnia 8 maja
2018. Instrukcje zawiera¢ bedg informacje, ze probowki BD Vacutainer® z EDTA i BD Vacutainer® z
heparyng litowg nie sg zalecane do oznaczen metodg anodowej woltamperometrii stripingowej
(ASV) z uzyciem testow Magellan Diagnostics LeadCare® ani innych oznaczen wykonywanych
metodg ASV.

Opisana nieprawidtowos¢ nie dotyczy zastosowania probowek BD Vacutainer® z EDTA i BD
Vacutainer® z heparyng litowg w innych metodach oznaczen stezenia otowiu, takich jak atomowa
spektometria absorpcyjna z atomizacja w piecu grafitowym (GFAAS) czy spektrometria mas
sprzezona z plazma wzbudzang indukcyjnie (ICP-MS). W celu oznaczania ofowiu firma BD zaleca
uzywanie probéwek BD Vacutainer® do oznaczania pierwiastkow sladowych z K2EDTA (368380)

Nie ma koniecznosci zwrotu probéwek BD Vacutainer® z EDTA lub heparyna litowa do
BD. Mozna nadal korzysta¢ z nich zgodnie z wytycznymi podanymi w niniejszej
notatce oraz poprawionymi instrukcjami uzycia.

Becton Dickinson Polska sp. z 0.0.
zarejestrowana w Sgdzie Rejonowym dla m.st. Warszawy w Warszawie, XlIl Wydz. Gospodarczy Krajowego Rejestru
Sadowego
pod numerem KRS 0000094071, NIP: 527-105-59-84, REGON: 011697403, kapitat zaktadowy 17.344.530 PLN
Nr KRS: 0000094071/ NIP: 527-10-55-984/ Wysoko$¢ kapitatu zaktadowego: 17.344.530 zt
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Tabela 1 — dane wadliwego produktu

Nr katalogowy Opis produktu Numer serii Data waznosci
. Probéwki do pobierania krwi z EDTA . Wszystkie
Patrz Z?*aczn'k BD Vacutainer® Wszystkie probowki w
numery serii ) S
dacie waznosci
. Proboéwki do pobierania krwi z . Wszystkie
Patrz zatacznik heparyng litowg BD Vacutainer® Wszystkle" probowki w
1 numery serii daci o
acie waznosci

Niniejsza notatka bezpieczenstwa dotyczy wytacznie produktéw o numerach
katalogowych podanych w Zataczniku 1.

Firma BD zbadata réowniez wptyw interferencji ze strony tiuramu na inne czesto oznaczane
substancje, zréznicowane struktury czgsteczkow oraz klasy oznaczanych substancji w roznych
aparatach i przy zastosowaniu roznych metodologii (dalsze informacje znajdujg sie w Zatgczniku 2) i
nie stwierdzita wptywu obecnosci tiuramu w korkach na oznaczenia substancji podanych w tabeli w
Zataczniku 2.

BD kontynuuje postepowanie wyjasniajgce w celu oceny potencjalnej interferencji tiuramu.
Prowadzone badania pozwolg oceni¢ oznaczenia metali, markerow sercowych, markeréw
nowotworowych, monitorowanie stezenia terapeutycznego lekdw oraz badania toksykologiczne Po
zakonczeniu postepowania wyjasniajgcego BD poinformuje klientéw o ewentualnych wykrytych
nieprawidtowosciach.

Wymagane dziatania:

e Przekazac informacje zawarte w niniejszej notatce odnosnemu personelowi w placowce.

e Dyrektor laboratorium/patolog powinien okresli¢ stosowang w placéwce metode oznaczania
stezenia otowiu:

0 BD zaleca zaprzestanie wykonywania oznaczen oftowiu w systemach Magellan
LeadCare® lub z zastosowaniem innych testéw wykonywanych metoda ASV, z
uzyciem probowek BD Vacutainer® z EDTA i BD Vacutainer® z heparyng litowa.

o BD zaleca sprawdzenie uprzednio wydanych wynikéw oznaczen stezenia
ofowiu wykonanych w systemach Magellan LeadCare® lub z zastosowaniem
innych testow wykonywanych metoda ASV.

o Nie ma koniecznos$ci podejmowania jakichkolwiek dziatan, jezeli w placowce
wykorzystuje sie probéwki BD Vacutainer® z EDTA i BD Vacutainer® z heparyng
litowg w innych metodach oznaczen stezenia ofowiu, takich jak atomowa
spektometria absorpcyjna z atomizacja w piecu grafiitowym  (GFAAS) czy
Spektrometria mas sprzezona z plazmg wzbudzang indukcyjnie (ICP-MS).

e Niezwtocznie wypehic i odesta¢ formularz potwierdzenia otrzymania informacji (strona 4),
lecz nie pézniej niz do dnia 27 kwietnia 2018. Dla celow poinformowania odnosnych
organow regulacyjnych prosimy o odestanie formularza nawet jezeli nie uzywaja
Panstwo systeméw Magellan LeadCare® ani nie wykonuja innych oznaczen metoda
ASV.
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Dystrybucja niniejszej notatki bezpieczenstwa

Prosimy o zachowanie tredci niniejszej notatki w placéwce na czas umozliwiajgcy skuteczne
podjecie dziatan naprawczych.

Dane kontaktowe

Jezeli majg Panstwo dalsze pytania dotyczace produktu prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem BD lub biurem BD 48 22 377 11 37 Jub cee_pas@europe.bd.com

Celem BD Life Sciences — Preanalytical Systems jest dostarczanie klientom produktéw wysokiej
jakosci. Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja.

Potwierdzamy, ze informacja o powyzszych dziataniach zostalta przekazana odnosnym agencjom

regulacyjnym.

Z powazaniem,

Lorna Darrock

EMEA Regulatory Affairs and Compliance Manager
BD - Preanalytical Systems
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Formularz potwierdzenia otrzymania notatki bezpieczenstwa
Probéwki do pobierania krwi BD Vacutainer® Plus z EDTA i heparyng litowa

Nalezy przeczyta¢ tgcznie z notatkg bezpieczenstwa PAS-17-1019 i niezwlocznie odesta¢ do
cee pas@europe.bd.com do dnia 27 kwietnia 2018.

Wypelnienie formularza potwierdzenia otrzymania notatki jest wymagane dla potrzeb
organéw regulacyjnych nawet, jezeli w placowce nie uzywa sie proboéwek
BD Vacutainer® z EDTA ani z heparyng litowa w aparatach Magellan LeadCare® ani nie
wykonuje innych oznaczen metoda ASV.

e TAK:

0 ZapoznaliSmy sie z trescig niniejszej notatki bezpieczenstwa
PrzekazaliSmy informacje zawarte w niniejszej notatce pracownikom placowki
Okreslilismy metode oznaczania otowiu
Jezeli konieczne, poddaliSmy ocenie wydane wyniki oznaczen otowiu wykonanych
przy uzyciu systemu Magellan LeadCare® lub innych testow wykonywanych metodg
ASV.

O 0O

Placowka / Szpital / Klinika :

Dziat (jezeli dotyczy) :

Adres :

Kod pocztowy : Kod pocztowy :

Osoba do kontaktu :

Stanowisko :
Nr telefonu : E-mail :
Podpis : Data :

Formularz nalezy odestac do BD PAS w celu zakoriczenia niniejszej procedury dla Paristwa konta
klienta
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Zatacznik 1: Lista numeréw katalogowych

Numer katalogowy Opis produktu kagf:;irwy Opis produktu
367862 368841
362089 368856
364661 368857
364662 368860
364663 368861
364664 362072
365300 362084
365312 362088
365900 365329
366547 366164
367525 367924 Probéwki BD Vacutainer®
367836 Probowki BD Vacutainer® Plus z 367941 Plus z EDTA
367838 EDTA 367978
367839 368267
367858 368834
367864 362073
367873 362085
368270 362086
368274 367386
368499 367950
365331 362083
365330 362087
Probéwki szklane BD
Vacutainer® EDTA
368843 361017 aprotynina
365308 368495
367526 o . 368496
367883 Pr°b°""k'hgriyy?l;“|tf£far® Plusz | 368884 | Probswki BD Vacutainer®
367885 368886 Plus z heparyng litowg
368272
368494 368889
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Zatacznik 2: Testy, na ktére nie ma wptywu obecnos¢ tiuramu

Firma BD poddata ocenie testy obejmujgce najczesciej oznaczane substancje, zréznicowane
struktury czgsteczkowe oraz klasy oznaczanych substancji w roznych aparatach i przy zastosowaniu
réznych metodologii: 44 badania chemiczne i testy immunoenzymatyczne, 4 testy immunologiczne i

1 panel hematologiczny (tj. morfologia krwi z rozmazem).

Stwierdzono brak dowoddw na wptyw obecnosci tiuramu w korku na testy wymienione w ponizszej

tabeli.

Badania chemiczne

Aminotransferaza alaninowa Sad Kinaza kreatynowa (CK)

(ALT)

Aminotransferaza Potas Kinaza kreatynowa — izoenzym

asparginianowa (AST) MB (CK-MB)

Fosfataza zasadowa Chlorki Cholesterol

Gamma glutamylotransferaza Wapnh Triglicerydy

(GGT)

Amylaza Fosfor Lipoproteiny wysokiej gestosci
(HDL)

Lipaza Magnez Lipoproteiny niskiej gestosci
(LDL)

Dehydrogenaza mleczanowa Glukoza Trojjodotyronina catkowita (T3)

(LDH)

Biatko catkowite Dwutlenek wegla Tyroksyna catkowita (T4)

Albumina Azot mocznika (BUN) Wolna tréjjodotyronina (T3)

Bilirubina catkowita (TBIL)

Kreatynina

Wolna tyroksyna (T4)

Bilirubina bezposrednia (DBIL)

Kwas moczowy

TSH

Progesteron Testosteron Hormon folikulotropowy (FSH)
Gonadotropina kosmoéwkowa Catkowity swoisty antygen Kortyzol

beta (B-HCG) sterczowy (PSA)

Ferrytyna Kwas foliowy Zelazo

Witamina B12 Troponina

Badania hematologiczne i immunologiczne

Morfologia krwi z rozmazem

Immunoglobulina A (IgA)

Dopetniacz C3

Immunoglobulina G (IgG)

Immunoglobulina M (IgM)

BD kontynuuje postepowanie wyjasniajagce w celu oceny potencjalnej interferencji tiuramu na
oznaczenia najczesciej wykonywane w laboratoriach klinicznych. Podjete badania dodatkowe
pozwolg oceni¢ oznaczenia metali, markeréw sercowych, markerow nowotworowych, monitorowanie
stezenia terapeutycznego lekow oraz badania toksykologiczne.
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