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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — BDB-23-4854

BD™ CD11b APC, CE
Nr kat. (REF): 333143 Numery partii (Lot): 3114710

Typ dziatania: wycofanie produktu

Do wiadomosci: personel laboratoriéw klinicznych, personel kliniczny,
menedzerowie ds. ryzyka, personel biomedyczny,
menedzerowie ds. zakupow

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce Panstwa natychmiastowej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD prowadzi zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczehstwa, obejmujgce
wycofanie produktéw parti BD™ CD11b APC, CE. Zgodnie z naszg dokumentacjg dystrybucyjng
Panstwa placowka mogta otrzymaé produkt (wymieniony w Tabeli 1), ktérego dotyczy komunikat.
Produkt byt dystrybuowany przez firme BD w okresie od maja 2023 roku do czerwca 2023 roku.

Kod produktu Numer Data waznosci Kod UDI-DI Niepowtarzalny
(REF) partii (Lot) numer rejestracyjny
producenta (SRN)
333143 3114710 | 28 lutego 2025r. | (01)00382903331437 US-MF-000017797

Tabela 1: Produkt, ktérego dotyczy problem

Niniejsze wycofanie produktu jest ograniczone do kodu produktu i numeru partii (Lot) wyszczegoélnionych
w tabeli 1. Problem nie dotyczy zadnych innych kodéw produktéw ani numeréw partii (Lot).

Opis problemu

Na podstawie osmiu (8) dochodzen w sprawie reklamaciji klientow firma BD potwierdzita, ze produkty
0 numerze partii BD™ CD11b APC, CE , ktdérej dotyczy komunikat, wykazujg niski lub staby sygnat
fluorescencyjny.

Ryzyko kliniczne

Problem dotyczy jakosci barwienia komorek w probkach pobranych od pacjentéw z rozpoznaniem lub
podejrzeniem nowotworu hematologicznego, ktére moze prowadzi¢ do uzyskania potencjalnych
wynikéw fatszywie ujemnych i btednego rozpoznania oraz opéznienia leczenia. Pacjent moze zostac
poproszony o ponowne zgtoszenie sie do placowki w celu pobrania dodatkowych probek, co moze
obejmowac aspiracje szpiku kostnego.

Jak dotad nie zgtoszono zadnych zdarzeh niepozgdanych zwigzanych z tym problemem.
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Dziatania podjete przez firme BD:

Firma BD wdrozyta odpowiednie dziatania naprawcze, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu problemu.

Dziatania do podjecia przez uzytkownika klinicznego/koncowego:

Personel laboratorium klinicznego powinien zaprzesta¢ uzywania produtkéw parti BD™ CD11b
APC, CE, ktorej dotyczy komunikat.

Nalezy sprawdzi¢, czy partia produktu, ktérej dotyczy komunikat, jest dostepna w laboratorium,
upewni¢ sie, ze przestrzegana jest wewnetrzna procedura walidacji nowej partii odczynnikow
oraz sprawdzi¢ wyniki.

Nalezy podda¢ kwarantannie i odpowiednio wymieni¢ wszystkie sztuki partii, ktorej dotyczy
problem, produktami partii prawidtowe;j.

Jezeli do badania probek pacjentéw wykorzystano partie produktu, ktérej dotyczy problem,
nalezy dokona¢ przegladu wynikéow testow walidacyjnych partii w celu ustalenia, czy
intensywnos¢ wybarwienia byta odpowiednia, a takze sprawdzi¢ wyniki pacjentéw pod katem
doktadnosci i, jesli to konieczne, rozwazy¢ przeprowadzenie innych testow diagnostycznych.

Dziatania do podjecia przez klienta:

Przeprowadzi¢ inspekcje zapasow produktu oraz zidentyfikowaé i podda¢ kwarantannie
wszystkie sztuki partii BD™ CD11b APC, CE, ktorej dotyczy problem.

Zniszczy¢ wszystkie jednostki z wadliwej partii.

Wypetni¢ i do dnia 30 listopada 2023 r. odesta¢ Formularz odpowiedzi klienta, nawet jezeli
w placoéwce nie ma juz zadnych produktow, ktérych dotyczy problem.

Przekaza¢ niniejszy komunikat wszystkim osobom w placoéwce, ktére powinny zapozna¢ sie
Z jego trescig, oraz organizacjom, ktérym przekazano produkty, ktérych dotyczy problem.
Wszelkie problemy nalezy zgtasza¢ jako reklamacje zgodnie z przyjetg procedura.

Dziatania do podjecia przez dystrybutora:

Zaprzestac¢ dystrybucji produktow partii BD™ CD11b APC, CE, ktorej dotyczy problem.
Zidentyfikowaé¢, poddac¢ kwarantannie i zniszczy¢ wszystkie sztuki parti BD™ CD11b APC,
CE, ktérej dotyczy problem.
Ustali¢ placéwki, do ktorych dystrybuowano produkt, ktérego dotyczy problem, oraz
niezwtocznie poinformowac je o niniejszym komunikacie.

o Poprosi¢ klientow o wypetnienie i odestanie do dnia 30 listopada 2023 r.Formularza

odpowiedzi klienta do Panstwa placowki na potrzeby procedur uzgadniajgcych.

Wypefni¢ i odesta¢ Formularz odpowiedzi klienta po zakonczeniu dziatan uzgadniajgcych.
Wszelkie problemy nalezy zgtasza¢ jako reklamacje zgodnie z przyjetg procedura.
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Uzytkownik korncowy Uzytkownik korncowy Dokad wystaé
z zapasem produktow z ZEROWYM zapasem wypetniony
produktéw formularz
Zakupiono Wypetni¢ formularz w catosci Wypetni¢ formularz BDB_poland@bd.com
bezposrednio od i zaznaczy¢ pole
firmy BD Po otrzymaniu formularza wskazujgce ,brak
firma BD przygotuje zapasow magazynowych”

odpowiedz i przesle
produkty zamienne.

Zakupiono od Wypetni¢ wszystkie pola Wypehi¢ formularz Odesta¢ formularz do
dystrybutora lub w formularzu i skontaktowac i zaznaczy¢ pole Panstwa dystrybutora
strony trzeciej sie z dystrybutorem w celu wskazujgce ,brak
uzgodnienia uzyskania zapasow magazynowych”

produktu zamiennego.

Osoba do kontaktu

W przypadku jakichkolwiek pytan na ten temat prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy BD lub lokalnym biurem firmy BD pod numerem 22 377 11 00 lub adresem e-mail
BDB_poland@bd.com .

Potwierdzamy, ze odpowiednie organy regulacyjne zostaty zawiadomione o niniejszych dziataniach.

Firma BD angazuje sie w dziatania na rzecz rozwoju medycyny. Nasze gtéwne dziatania sg
ukierunkowane na bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikdw oraz na dostarczanie wyrobéw wysokiej
jakosci. Przepraszamy za niedogodnosci, na ktére mogta narazi¢ Panstwa ta sytuacja i z géry dziekujemy
za Panstwa pomoc firmie BD w jak najszybszym i jak najskuteczniejszym rozwigzaniu problemu.

Z powazaniem

7 _
,;*'/" - 4 z_
S N rervocAD

4

Lorna Darrock
Zastepca dyrektora ds. jako$ci produktéw po wprowadzeniu do obrotu
i jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — BDB-23-4854

BD™ CD11b APC, CE
Nr kat. (REF): 333143 Numery partii (Lot): 3114710

Odesta¢ mozliwie najszybciej, lecz_nie pézniej niz do dnia 30 listopada 2023 r., na adres
BDB poland@bd.com

¢ Potwierdzam przeczytanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
produktu, jego zrozumienie oraz wykonanie wszystkich zalecanych dziatan zgodnie
Z wymaganiami.

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej
[] Nie posiadamy w naszej placéwce zadnych wyszczegdlnionych w Tabeli 1 produktéw, ktorych dotyczy
problem. Produkt, ktérego dotyczy problem, zostat uzyty.

Wszystkie produkty, ktore nie sa dostepne do zniszczenia, beda uwazane za rozdysponowane w Panstwa
placéwce, a zatem fizycznie niedostepne, chyba ze okreslono inaczej.

LUB

[] Mamy nastepujace ilosci wyszczegdlnionych w Tabeli 1 produktéw, ktérych dotyczy problem. Potwierdzam
zniszczenie tych produktow (prosimy wypetni¢ ponizszg tabele, wpisujgc numery partii (Lot) i liczby zniszczonych
produktéw. Produkty zamienne zostang wystane dopiero po wypetnieniu i odestaniu tego formularza).

Nr kat. (REF): Numer partii Liczba zniszczonych produktow
(Lot): (wpisac liczbe sztuk ponizej)
333143 3114710

Nazwa klienta/placéwki:

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 tego produktu (jesli
nie pochodzi bezposrednio od firmy BD)

Podpis: Data:

Dopiero po odestaniu tego formularza do firmy BD mozna uznac, ze niniejsze dziatanie zostato zakoriczone w przypadku danego klienta.
* Jesli niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu zostat przekazany przez dystrybutora / strone trzecia,
nalezy zwréci¢ wypetniony formularz do tej placéwki na potrzeby procedur uzgadniajgcych.
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