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20 maja 2025

PILNE: UWAGA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA W
TERENIE = 1DS-24-5091-B

Zestaw BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA
REF: 245128 Numery partii: patrz Zatgcznik Nr 1

Rodzaj dziatania: Wycofanie produktu

Uwaga: Personel kliniczny, kierownicy ds. ryzyka, personel biomedyczny,
kierownicy ds. zakupow

Ten list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwanatychmiastowej uwagi.

Szanowny Kliencie,

Firma BD przeprowadza terenowe dziatania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa w celu usuniecia
okreslonych partii zestawu BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA. Zgodnie z naszymi rejestrami
dystrybucyjnymi, Panstwa organizacja mogta otrzymac produkt, ktérego dotyczy problem, wymieniony
w Zatgczniku 1. Produkt byt dystrybuowany w okresie od pazdziernika 2024 do kwietnia 2025 roku.

Opis problemu

W potowie 2024 roku firma BD zainicjowata akcje terenowg na rzecz zestawow BD BACTEC ™MMGIT™ 960
PZA. Jeszcze w tym samym roku, po przeprowadzeniu wewnetrznego dochodzenia i w oparciu o
pozytywne wyniki rozszerzonych testéw wydajnosci, firma BD wdrozyta modyfikacje surowca, aby
rozwigzac ten problem. Firma BD wznowita produkcije, prowadzgc jednoczesnie dalsze testy stabilnosci.

Jednak Firma BD otrzymata dodatkowe reklamacjedotyczgce produktu z okresowymi fatszywymi wynikami
opornosci na pirazynamid (PZA) podczas testow wrazliwosci izolatbw Mycobacterium tuberculosis.
Jednoczesnie dodatkowe testy stabilnosci przeprowadzone przez BD sugerujg, ze wdrozone dziatania
naprawcze mogg nie rozwigza¢ w petni problemu i konieczne jest przeprowadzenie dalszych badan.

Ryzyko kliniczne

PZA jest szeroko stosowanym sktadnikiem w leczeniu gruzlicy, a jego wykluczenie na podstawie
fatszywych

wynikow opornosci mogg skutkowa¢ mniej optymalnym schematem leczenia. Moze to obejmowac
wydtuzenie czaqgsu leczenia ii zwiekszenie ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych lekow, takich
jak hepatotoksycznosé,neuropatia i reakcje nadwrazliwosci.

Do tej pory na catym $wiecie wystgpity cztery (4) zdarzenia niepozgdane zwigzane z tym problemem.

Dzialania uzytkownika klinicznego
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Klienci powinni natychmiast pozby¢ sie produkt, ktérego dotyczy problem.

Nie ma zaleceh dotyczgcych ponownego testowania lub przeglgdania poprzednich wynikéw
badan pacjentow; Nie wyklucza to jednak, ze jakikolwiek klinicysta lub instytucja moze
przeprowadzi¢ dodatkowe ponowne testy lub przeglad, jesli uznajg to za konieczne i majg do
dyspozycji zasoby. Laboratoria powinny by¢ swiadome, ze dostepnosc i status walidacji metod
badania wrazliwosci na leki (DST) PZA rozni sie w zaleznosci od kraju i laboratorium.
Zalecamy skonsultowanie sie z krajowym programem leczenia gruzlicy, urzedem ds. zdrowia
publicznego lub laboratorium referencyjnym w celu okreslenia najbardziej odpowiedniej
strategii testowania w oparciu o lokalng infrastrukture testowg i wytyczne regulacyjne.

Dziatania podjete przez BD

Firma BD wstrzymata produkcje produktu, ktérego dotyczy problem, i w razie potrzeby wyda
note korygujgca. Produkt zamienny jest obecnie niedostepny.

Firma BD bedzie nadal bada¢ ten problem.

Firma BD poinformuje Klientéw, gdy dostawa bedzie dostepna lub gdy zostang podijete
odpowiednie dalsze kroki.

Dziatania klienta:

Zaprzestanie uzywania wszelkich niewykorzystanych partii zestawu BD BACTEC™ MGIT™
960 PZA.

Zidentyfikowanie i poddanie kwarantannie wszystkich niewykorzystanych partii BD
BACTEC™ MGIT™ 960 PZA Kit.

Zanotowanie numeréw patrtii i zniszczenie wszystkich niewykorzystanych jednostkek, ktoérych
dotyczy problem.

Wypetnienie i odestanie formularza odpowiedzi klienta, nawet jesli do 30 czerwca 2025 r. w
Twoim zaktadzie nie ma juz zadnych zapasoéw.

Prosimy o rozestanie tej informacji do wszystkich oséb, ktére muszg by¢ swiadome w Twojej
organizacji lub w dowolnej organizaciji, do ktérej zostaty przeniesione potencjalnie zagrozone
produkty.

Jesli wystgpig jakiekolwiek problemy, zgto$ je jako reklamacje zgodnie z normalnym
procesem.

Dziatania dystrybutora:

Zaprzestanie dystrybuciji.
Zidentyfikowanie, poddanie kwarantannie, zanotowanie numeréw partii, a nastepnie
zniszczenie wszystkich niewykorzystanych partii zestawu BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA.
Zidentyfikowanie placéwek, w ktérych dystrybuowany jest produkt, ktérego dotyczy problem, i
niezwioczne poinformowanie ich o tym powiadomieniu.

o Wezwanie klientéw, aby wypehili i odestali formularz odpowiedzi klienta do Panstwa

organizacji w celu uzgodnienia do 30 czerwca 2025 r.

Wypefnienie i odestanie formularza odpowiedzi klienta po zakonczeniu dziatan zwigzanych z
tym powiadomieniem.
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e Jesli wystgpig jakiekolwiek problemy, nalezy zgtosic je jako reklamacje zgodnie z normalnym

procesem.
Uzytkownik koncowy | Uzytkownik koncowy | Gdzie wystaé
Z zasobami z ZEROWYMI wypetniony formularz
reklamowymi zapasami
Zakupione Wypetnij formularz w Wypetnij formularz i BDFieldActions@bd.com
bezposrednio od BD catosci zaznacz pole
wskazujgce "brak
Po otrzymaniu zapasow"
odpowiedzi BD
przetworzy jg, a Ty
otrzymasz note
korygujaca za
niewykorzystany
produkt
Zakupione od Wypetnij wszystkie Wypetnij formularz i Zwr6¢ formularz do
dystrybutora /strony pola w formularzu i zaznacz pole swojego dystrybutora
trzeciej skontaktuj sie z wskazujgce "brak
dystrybutorem, aby zapasow"
omoéwi¢ wystawienie
noty korygujace;.

Osoba kontaktowa

Jesli masz jakiekolwiek pytania na ten temat, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem BD lub
lokalnym biurem BD pod numerem BDFieldActions@bd.com

Potwierdzamy, ze odpowiednie agencje regulacyjne zostaty poinformowane o tych dziataniach.

Firma BD jest zaangazowana w rozwdj $wiata zdrowia™. Naszym gtdbwnym celem jest
bezpieczenstwo pacjentow i uzytkownikdw oraz dostarczanie produktow wysokiej jakosci.
Przepraszamy za niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta sytuacja i z géry dziekujemy za pomoc
BD w jak najszybszym i najskuteczniejszym rozwigzaniu tej sprawy.

Szczerze

Kinga Stoliriska
Dyrektor ds. jakosci na rynku post-market
Jakos¢ w regionie EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — IDS-24-5091-B

Zestaw BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA
REF: 245128 Numery partii: Patrz — zatgcznik Nr 1

Wré¢ do BDFieldActions@bd.com jak najszybciej i nie pézniej niz 30 czerwca 2025 r.

o Potwierdzam, ze niniejsza Informacja o bezpieczenstwie w terenie zostala przeczytana,
zrozumiana i ze wszystkie zalecane dziatania zostaly wdrozone zgodnie z wymaganiami.

Zaznacz odpowiednie pole ponizej

[] Nie posiadamy w naszym obiekcie ktérejkolwiek partii produktu wymienionych w Zatgczniku Nr 1, ktérych
dotyczy problem.. Produkt, ktérego dotyczy problem, zostat zuzyty.

Wszystkie produkty, ktore nie sg dostepne do zniszczenia, zostang uznane za zutylizowane w Twojej lokalizacji,
a zatem fizycznie niedostepne, chyba ze okreslono inaczej.

LUB

[ ] Posiadamy nastepujgce partieproduktu, ktérego dotyczy problem, zgodnie z listg w Zataczniku Nr 1 w
naszym posiadaniu i potwierdzamy, ze wszystkie partie zostaty zniszczone (Prosze uzupetni¢ ponizsza
tabele numerem partii i liczbg zniszczonych partii. Noty korygujgce zostang wystane dopiero po wypetnieniu
i odestaniu tego formularza).

REF: Numer(y) serii: Zniszczone jednostki
(1 jednostka = 1 pudetko z 8 fiolkami)
(wpisac ilos$¢ ponizej)

Nazwa konta/organizacji:

Dziat (w stosownych przypadkach):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto: Kraj:

Imie i nazwisko osoby kontaktowej:

Stanowisko:

Kontaktowy numer telefonu: Kontaktowy adres e-mail:

Nazwa dostawcy tego produktu (jesli nie
pochodzi bezposrednio od BD)

Podpis: Data:
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Ten formularz musi zosta¢ zwrécony do BD, zanim ta czynno$¢ bedzie mogta zosta¢ uznana za zamknietg dla Twojego konta. *Jesli niniejsza
Informacja o bezpieczerstwie w terenie zostata przekazana za po$rednictwem dystrybutora/strony trzeciej, prosimy o odestanie wypetnionego
formularza do tej organizacji w celu uzgodnienia.

Zatacznik Nr 1 - Kod produktu i numery partii

Niniejsze terenowe dziatanie korygujgce w zakresie bezpieczenstwa jest ograniczone do numeroéw partii
wymienionych w dodatku 1.

Numer seryjny producenta: US-MF-000018910

Partia lub

Nazwa produktu « Numer Numer Seryjny UDI-DI Data waznosci
atalogowy

4150998 (01) 0038290245128 2025-08-29

4177908 (01) 0038290245128 2025-09-10

4178500 (01) 0038290245128 2025-10-08

4262031 (01) 0038290245128 2025-07-18

4262037 (01) 0038290245128 2025-08-29

4262039 (01) 0038290245128 2025-09-10

4262040 (01) 0038290245128 2025-10-22

Zestaw BD 245128 4262044 (01) 0038290245128 2025-11-26
BACTgEGC(:)ng'\flAGITTM 4284443 (01) 0038290245128 2025-12-24
4284445 (01) 0038290245128 2025-12-24

4284449 (01) 0038290245128 2025-12-31

4304789 (01) 0038290245128 2026-03-11

4304796 (01) 0038290245128 2026-02-20

4347228 (01) 0038290245128 2025-12-31

4347230 (01) 0038290245128 2026-03-18

4352110 (01) 0038290245128 2026-02-04

4362418 (01) 0038290245128 2026-03-18

5020153 (01) 0038290245128 2026-03-25
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