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25 Listopad 2024 r.

PILNE: UWAGA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA W
TERENIE - BDB-25-5181

Cytometry przeptywowe BD FACSLyric
REF: Patrz Tabela 1 Numery seryjne: Patrz Tabela 1
Rodzaj dziatania: Praca w terenie

Uwaga: Kierownicy laboratoriow, kierownicy ds. ryzyka, personel
biomedyczny

Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg natychmiastowej uwagi.

Szanowni Pantwo,

Firma BD podejmuje dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczehstwa w terenie w odniesieniu do
okreslonych numerow seryjnych cytometréw przeptywowych BD FACSLyric™. Zgodnie z naszymi danymi
dotyczgcymi dystrybucji, Panstwa organizacja mogta otrzymac produkt wymieniony w Tabeli 1.

Producenci SRN: US-MF-000017797

Nazwa produktu Kod produktu UDI-DI Numer seryjny
(REF)
651164 00382906511645
651165 00382906511652
Cytometr Numery seryjne urzadzen,
przeptywowy BD 654587 00382906545879 ktérych dotyczy akcja, mozna
FACSLyric znalez¢ pod ponizszym linkiem
659180 00382906591807 URL.
663029 00382906630292

Tabela 1: Produkt, ktérego dotyczy problem

Numery seryjne, ktérych dotyczy akcja, mozna zidentyfikowac pod ponizszym linkiem:
https://bdx.my.site.com/CC360/s/impactedproducts?language=en_US&rn=BDB-25-5181%20GLOBAL

Opis problemu

Firma BD zidentyfikowata na podstawie reklamacji wzrost liczby awarii / wymian modutu zasilania w
cytometrach przeptywowych BD FACSLyric™. Kondensator w zasilaczu moze sie rozdzieli¢, co moze
spowodowadé, ze urzgdzenia nie wtgczg sie i/lub pozostang wtgczone.
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Ryzyko kliniczne

Niebezpieczna sytuacja spowodowana potencjalng awarig zasilania cytometru przeptywowego BD
FACSLyric™ moze mie¢ bezposredni wptyw na mozliwosci laboratorium klinicznego w zakresie badania
prébek biologicznych pacjentéw i/lub opdznienie w dostarczaniu wynikow badan.

Moga istnie¢ dodatkowe zagrozenia dla personelu laboratorium, ktére mogg obejmowac potencjalne
wdychanie opardéw z podzielonego kondensatora w zasilaczu, co moze prowadzi¢ do dusznosci lub
kaszlu, jesli awaria wystapi w godzinach pracy laboratorium.

Ponadto pacjent moze zosta¢ poproszony o powrdt w celu przeprowadzenia dodatkowej procedury
pobierania prébek biologicznych i ryzyka zwigzanego z procedurg (siniaki, boél, krwawienie itp.).

Poniewaz Zzadne wyniki nie zostatyby wygenerowane z powodu awarii zasilania, przeglad wynikéw nie
bytby wymagany.

Do tej pory na catym swiecie nie zgtoszono zadnych zdarzenh niepozgdanych zwigzanych z tg kwestig.

Klienci nie muszg zwraca¢ zadnych przyrzadéw do BD. Produkty te moga by¢ nadal
uzywane zgodnie z wytycznymi zawartymi w niniejszej informacji o bezpieczenstwie.

Dziatania uzytkownika klinicznego

1. Nalezy kontynuowa¢ normalng prace cytometru przeptywowego BD FACSLyric™ zgodnie z
instrukcjg obstugi.

2. Zespot opieki zdrowotnej powinien zarzgdza¢ ryzykiem zwigzanym z pacjentem zgodnie z
zasadami i procedurami obowigzujgcymi w danej instytuciji.

Dziatania BD:

Firma BD zidentyfikowata pierwotng przyczyne i podejmuje dziatania, aby zapobiec ponownemu
wystgpieniu tego problemu z produktem.

Dziatania do podjecia przez BD:

Inzynierowie serwisu terenowego BD wymienig modut zasilania w cytometrach przeptywowych BD
FACSLyric™, ktorych to dotyczy.

Dziatania klienta:

o Nalezy przejrze¢ informacje w Tabeli 1, aby ustali¢, czy akcja dotyczy posiadanych przez Panstwa
instrumentow.

o Nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi klienta, nawet jesli nie posiadaja Panstwo juz
zadnych zapaséw.pozostajgcych w obiekcie do 18" grudnia 2024 roku.

e Prosimy rozesta¢ niniejsze powiadomienie do wszystkich osob, ktére muszg byé o tym
poinformowane
w Panstwa organizacji lub do kazdej organizacji, do ktérej zostat przekazany potencjalnie
zagrozony produkt.

o Jesli wystgpig jakiekolwiek problemy, prosimy o zgtoszenie reklamacji zgodnie z normalng
procedura.
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Dziatania dystrybutora:

o Nalezy zapozna¢ sie z informacjami zawartymi w Tabeli 1 i ustali¢, czy dotyczy to posiadanych

przez Panstwa instrumentow.

o Nalezy zidentyfikowa¢ placowki, do ktérych przekazano produkt, ktérego dotyczy akcja oraz

niezwtocznie powiadomi¢ je o o niniejszym komunikacie,
o Klienci powinni wypetnic¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi klienta do Pahstwa
organizacji na potrzeby procedur uzgadniajgcych do 18" grudnia 2024 r.

o Nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi klienta po zakonczeniu dziatan zwigzanych z

uzgadnianiem.

o Jesli wystgpig jakiekolwiek problemy, prosimy o zgtoszenie reklamacji zgodnie z normalng

procedura.
Uzytkownik koncowy z | Uzytkownik koncowy z | Gdzie wystaé
zapasami ZERO zapaséw wypetniony formularz
Zakupione Nalezy wypetni¢ Nalezy wypetni¢ Bdb_poland@bd.com

bezposrednio od BD

formularz w catosci i
upewnic sie, ze
wszystkie zalecane
dziatania zostaty
wdrozone zgodnie z
wymaganiami.

formularz w catosci i
zachowac kopie tego
powiadomienia do swojej
dokumentacji.

Zakupione od
dystrybutora/3™ strona

Nalezy wypetni¢
formularz w catosci i
upewnic sie, ze
wszystkie zalecane
dziatania zostaty
wdrozone zgodnie z
wymaganiami.

Nalezy wypetni¢
formularz w catosci i
zachowac kopie tego

powiadomienia do swojej
dokumentaciji.

Nalezy zwréci¢ formularz
do Panstwa
dystrybutora/3 .

Kontaktowa osoba referencyjna

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania pomocy w zwigzku z niniejszg informacjg
dotyczaca bezpieczenstwa w terenie nalezy skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem BD lub

lokalnym biurem BD.

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

Firma BD jest zaangazowana w rozw¢j Swiata zdrowia™. Naszymi gtéwnymi celami sg bezpieczenstwo
uzytkownikow oraz dostarczanie produktow wysokiej jakoSci.
niedogodnosci zwigzane z tg sytuacjg i z gory dziekujemy za pomoc firmie BD w jak najszybszym i

pacjentéw i

najskuteczniejszym rozwigzaniu tej kwestii.

Z powazaniem,

Kinga Stolinska

Dyrektor ds. jakosci po wprowadzeniu na rynek

Jakos¢ EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta - BDB-25-5181
Cytometr przeptywowy BD FACSLyric

Nalezy odesta¢ do bdb_poland@bd.com jak najszybciej lub nie pézniej niz 18" grudnia 2024 r.

Ztozenie podpisu ponizej jest réwnoznaczne z potwierdzeniem, ze niniejsza informacja o
bezpieczenstwie w terenie zostata przeczytana i zrozumiana oraz ze wszystkie zalecane dziatania
zostaly wdrozone zgodnie z wymaganiami.

Nazwa konta/organizaciji:

Dzial (jesli dotyczy).

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Nazwa kontaktu:

Tytut stanowiska:

Numer telefonu kontaktowego: Kontaktowy adres e-mail:

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

Podpis: Data:

Formularz ten musi zosta¢ odestany do BD, zanim akcja ta zostanie uznana za zamknietg dla Twojego konta.

*Jedli niniejsza Informacja o bezpieczenstwie w terenie zostata przekazana za posrednictwem dystrybutora/3 , prosimy o odestanie wypetionego formularza do tej
organizacji w celu uzgodnienia.

Potwierdz JEDNA z ponizszych opgc;ji:

[0 W mojej organizacji znajduje sie co najmniej jeden produkt, ktérego to dotyczy.

Nalezy podac imige i nazwisko przedstawiciela organizacji, ktory bedzie punktem kontaktowym w celu
zorganizowania usuniecia produktu, jesli nie jest to osoba wymieniona powyzej:
Imie i nazwisko: Nr telefonu: E-mail:

LUB

[0 Potwierdzam, ze w naszej placéwce nie ma zadnego produktu wymienionego w niniejszej Informacji o
bezpieczenstwie w terenie.

O ile nie okreslono inaczej, wszystkie produkty, ktére nie sg dostepne do naprawy, zostang uznane za zutylizowane w
lokalizacji uzytkownika i tym samym fizycznie niedostepne.
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