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18 lipca 2024 r.

PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — IDS-24-5091

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

Rodzaj dziatania: wycofanie produktu

Do wiadomosci: personel kliniczny, kierownicy zarzadzania ryzykiem,
personel biomedyczny, kierownicy ds. zaopatrzenia

Niniejsze pismo zawiera istotne informacje wymagajace pilnej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD prowadzi dziatanie naprawcze dotyczgce bezpieczenhstwa, aby wycofa¢ okreslone partie (lot)
zestawu BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA. Zgodnie z naszg dokumentacjg dystrybucyjng Panstwa
organizacja mogta otrzymaé produkt, ktérego dotyczy komunikat (wymieniony w Zatgczniku 1). Produkt
byt dystrybuowany w okresie od czerwca 2023 roku do czerwca 2024 roku.

Opis problemu

Na podstawie wewnetrznych trendow w firmie BD dotyczacych reklamacji i pdzniejszych
wewnetrznych testow surowca ustalono, ze zestawy BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA, wymienione
w Zatgczniku 1, mogg niekiedy powodowac fatszywe wyniki opornosci dla pirazynamidu (PZA)
podczas badania wrazliwosci izolatow pratkéw gruzlicy.

Ryzyko kliniczne

PZA jest powszechnie stosowany w leczeniu skojarzonym gruzlicy, a jego wykluczenie na podstawie
fatszywych wynikow opornosci moze prowadzi¢ do mniej optymalnego schematu leczenia. Moze to
obejmowac przedtuzenie leczenia izwiekszone ryzyko dziatan niepozgdanych lekéw, takich jak
hepatotoksycznos¢, neuropatia obwodowa i reakcje nadwrazliwosci.

Jak dotad w skali catego swiata wystgpito jedno (1) zdarzenie niepozadane powigzane z tym problemem.

Dziatania do podjecia przez uzytkownika kliniczneqo

e Klienci powinni natychmiast zniszczy¢ produkt, ktérego dotyczy problem.

¢ Nie ma zalecenh dotyczacych ponownego badania lub przegladu poprzednich wynikéw badan
pacjentow.
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Dziatania podjete przez firme BD:

Firma BD zapewni klientom zwrot naleznosci za niewykorzystane produkty.

Firma BD zidentyfikowata podstawowg przyczyne i podejmuje dziatania, aby zapobiec
ponownemu wystgpieniu tego problemu dotyczgcego produktu.

Dziatania do podjecia przez klienta:

Zaprzesta¢ stosowania wszystkich niewykorzystanych partii (lot) zestawu BD BACTEC™
MGIT™ 960 PZA, ktorych dotyczy problem.

Zidentyfikowac¢ ipodda¢ kwarantannie wszystkie niewykorzystane partie (lot) zestawu
BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA, ktérych dotyczy problem.

Zanotowac¢ numery lot i zniszczy¢ wszystkie niezuzyte dotychczas produkty, ktérych dotyczy
problem,

Wypehic i odestac formularz odpowiedzi klienta w terminie do 30 sierpnia 2024 r., nawet jezeli
zaden produkt, ktérego dotyczy problem, nie wystepuje juz w Panstwa zapasach.
Przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom w organizacji, ktére powinny
zapoznac sie z jego trescig, oraz innym organizacjom, gdzie potencjalnie produkty dotkniete
zasygnalizowanym problemem mogty zostac przekazane.

Wszelkie problemy nalezy zgtasza¢ jako reklamacje zgodnie z przyjetg procedura.

Dziatania do podjecia przez dystrybutora:

Wstrzymac dystrybucje.

Zebra¢, podda¢ kwarantannie, zanotowa¢ numery lot, a nastepnie zniszczy¢é wszystkie
niezuzyte dotychczas partie (lot) zestawu BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA, ktérych dotyczy
problem.

Ustali¢ placéwki, do ktérych dostarczono dotkniety problemem produkt, oraz niezwtoczne
poinformowac je o niniejszym komunikacie.

o Nalezy zwréci¢ sie do Panstwa klientéw o wypetnienie i odestanie w terminie do 30
sierpnia 2024 r. formularza odpowiedzi klienta do Panhstwa placéwki na potrzeby
procedur uzgadniajgcych.

Wypetnienie i odestanie Formularza odpowiedzi klienta po zakonczeniu uzgodnien.
Wszelkie problemy nalezy zgtasza¢ jako reklamacje zgodnie z przyjetg procedura.

Uzytkownik koncowy z Uzytkownik Dokad wystaé wypetniony
zapasem produktéw koncowy z formularz
ZEROWYM
zapasem
produktéw
Produkty Formularz nalezy wypenic Formularz nalezy BDRegaffairs GSA@bd.com
zakupione w catosci wypetnic i zaznaczyc¢
bezposrednio pole wskazujgce na
od firmy BD Po otrzymaniu formularza ,brak w posiadanych
firma BD podda go analizie, zapasach”
po czym otrzymajg Panstwo
zwrot naleznosci za
niewykorzystane produkty
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Produkty
zakupione od
dystrybutora

lub strony
trzeciej

Nalezy wypetni¢ wszystkie
pola formularza
i skontaktowac sie
z dystrybutorem w celu
otrzymania zwrotu
naleznosci za
niewykorzystane produkty.

Formularz nalezy
wypetni¢ i zaznaczy¢
pole wskazujgce na
.brak w posiadanych
zapasach”

Formularz nalezy odestaé
do Panstwa dystrybutora

Zwrocic sie do osoby desygnowanej do kontaktow

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego pisma prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy BD lub lokalnym biurem firmy BD pod numerem telefonu + 48 734 214 912 lub
adresem e-mail klaudyna.auzbiter@bd.com.

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

Firma BD kieruje sie dewizg advancing the world of health™,
ukierunkowane na bezpieczenstwo pacjentdw i uzytkownikdw oraz na dostarczanie produktéw o
wysokiej jakosci. Przepraszamy za niedogodnosci, na ktére mogta narazi¢ Panstwa niniejsza sytuacja
i z gory dziekujemy za pomoc udzielong firmie BD w celu jak najszybszego i jak najskuteczniejszego
rozwigzania problemu.

Z powazaniem

Kinga Stolinska

Dyr. ds. jakosci produktow po wprowadzeniu do obrotu
i jakosci na obszar EMEA

EMEAFA220 wersja 1

Nasze gtdéwne dziatania sg

Strona3z5



mailto:klaudyna.auzbiter@bd.com

<BD

Formularz odpowiedzi klienta — IDS-24-5091

Zestaw BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA
REF: 245128 Numery lot: patrz Zatacznik 1

Odesta¢ na numer/adres BDRegaffairs GSA@bd.com mozliwie najszybciej, lecz nie pézniej niz do
30 sierpnia 2024 r.

o Potwierdzam zapoznanie sie z trescia niniejszego powiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania produktu, jej przyjecie do wiadomosci oraz wykonanie
wszystkich zalecanych dziatan zgodnie z wymaganiami.

Prosimy zaznaczyc¢ odpowiednie pole ponizej

[] Nie posiadamy w naszej placéwce zadnych wyszczegdlnionych w Zataczniku 1 produktdw, ktdrych
dotyczy problem.Produkt, ktérego dotyczy problem, zostat uzyty.

Wszystkie produkty, ktore nie sa dostepne do zniszczenia, zostang uznane za rozdysponowane w Panstwa
placowce, a zatem fizycznie niedostepne, o ile nie byto innych ustalen.

LUB
[ ] Mamy nastepujagce ilosci wyszczegdlnionych w Zataczniku 1 produktéw, ktérych dotyczy problem.
Potwierdzam zniszczenie tych produktow. (Prosimy wypeti¢ ponizszg tabele, wpisujgc numer lot i liczbe
zniszczonych produktéw). Zwrot naleznosci nastgpi dopiero po wypetnieniu i odestaniu tego formularza).

REF: Numery partii Liczba zniszczonych produktow
(Lot): 1 jednostka = 1 pudetko z 8 fiolkami
(wpisac liczbe ponizej)

Nazwa klienta/osrodka:

Oddziat (je$li ma zastosowanie):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto: Kraj:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Stanowisko:

Numer telefonu osoby do kontaktu: Adres e-mail osoby do kontaktu:

Nazwa dostawcy niniejszego produktu (jesli dostawa
nie byta realizowana bezposrednio z firmy BD)

Podpis: Data:
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Dopiero po odestaniu tego formularza do firmy BD mozna uznacé, ze niniejsze dziatanie zostato zakoriczone w przypadku danego klienta. * Je$li
niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu zostat przekazany przez dystrybutora / strone trzecig, nalezy zwréci¢ wypetniony

formularz do tej organizacji na potrzeby procedur uzgadniajgcych.

Zalgcznik 1 — Kod produktu i numery lot

To dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu odnosi sie wytgcznie do
produktow o numerach lot wymienionych w Zatgczniku 1.

Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta (SRN): US-MF-000018910

Numer

Nazwa produktu katl:llljon;?)rwy lot lub Kod UDI-DI Data waznosci
seryjny
3104416 (01) 0038290245128 22 sierpnia 2024
3122995 (01) 0038290245128 4 wrzeénia 2024
3128412 (01) 0038290245128 21 wrzesnia 2024
3142051 (01) 0038290245128 14 wrzesnia 2024
3156654 (01) 0038290245128 | 31 pazdziernika 2024
3191569 (01) 0038290245128 6 czerwca 2024
3233971 (01) 0038290245128 22 listopada 2024

Zestaw BD BACTEC™ 3241654 (01) 0038290245128 8 stycznia 2025

MGIT™ 960 PZA 245128 3248314 (01) 0038290245128 | 30 stycznia 2025
3269157 (01) 0038290245128 13 lutego 2025
3298311 (01) 0038290245128 7 lutego 2025
3298317 (01) 0038290245128 14 lutego 2025
3304389 (01) 0038290245128 26 marca 2025
3324422 (01) 0038290245128 23 kwietnia 2025
3338965 (01) 0038290245128 6 marca 2025
4002353 (01) 0038290245128 21 maja 2025
4009894 (01) 0038290245128 28 maja 2025
4036330 (01) 0038290245128 19 czerwca 2025
4051247 (01) 0038290245128 16 lipca 2025
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