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7 listopada 2024 r.

PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU —
|IDS-24-5142

Krazki do badania lekowrazliwosci na ampicyline BD
BBL Sensi Disc Ampicillin 2 pug (AM-2)

Nr kat. (REF): 231263 Numery partii (Lot): patrz Tabela 1

Rodzaj dziatania: wycofanie produktu

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

Niniejsze pismo zawiera istotne informacje wymagajace pilnej uwagi.

Szanowni Panstwo!

Firma BD przeprowadza dziatanie naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa stosowania okreslonych
partii (Lot) krgzkéw do badania lekowrazliwosci na ampicyline BD BBL Sensi Disc Ampicillin 2 ug
(AM-2). Zgodnie z naszg dokumentacjg dostaw Panstwa placowka mogta otrzymaé produkt
wymieniony w tabeli 1, do ktérego odnosi sie niniejszy komunikat. Produkt byt dystrybuowany
w okresie od sierpnia 2023 r. do wrzesnia 2024 r.

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

Nazwa produktu Numer Numer partii Identyfikator UDI Data waznosci
katalogowy (Lot)
(REF)
2339360 31 grudnia 2024 r.
3010977 31 stycznia 2025 r.
KFQZKi do testu 231263 3058508 (01)30382902312636 31 marca 2025 r.

wrazliwosci na
ampicyline BD BBL
Sensi Disc Ampicillin
2 ug (AM-2)

3184064 2 lipca 2025 r.
3234190 21 sierpnia 2025 r.

Tabela 1: Produkt, ktérego dotyczy problem

Opis problemu

Podczas badania skutecznosci, bedacego czescig specjalnego testu stabilnosci wymaganego do
monitorowania krgzkow do testu wrazliwosci na ampicyline AM-2, firma BD wykryta po 18 miesigcach
niezadowalajgcy wynik réwny 65%. Kryterium akceptacji skutecznosci to wynik w zakresie 80—-140%,
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a okres trwatosci produktu wynosi 24 miesigce. Ponowne badanie z partig kontrolng i przedtuzone
pobieranie prébek potwierdzito wyniki swiadczace o niskiej skutecznosci.

Ryzyvko kliniczne

Zmniejszong skuteczno$¢ testu wrazliwosci na ampicyline zaobserwowano dla wymienionych powyzej
partii produktéw. Moze to powodowac ograniczong dyfuzje antybiotyku przez krgzek i w ten sposéb
powodowaé zmniejszong strefe hamowania. Jesli mikroorganizm jest naprawde wrazliwy na
ampicyline, wzrost nie moze by¢ odpowiednio zahamowany, a test wykaze fatszywy wynik wskazujgcy
na opornos¢. Fatszywy wynik wrazliwosci na ampicyline wskazujgcy na opornos¢ niepotrzebnie
wykluczytby ampicyline jako opcje leczenia. W celu zmniejszenia tego ryzyka klienci powinni odrzuci¢
kazdy produkt, ktérego dotyczy problem.

Jak dotgd w skali catego swiata nie wystgpity Zzadne reklamacje ani zdarzenia niepozgdane powigzane
Z tym problemem.

Dziatania do podjecia przez uzytkownika klinicznego

e Nalezy natychmiast sprawdzi¢ stan magazynowy pod katem produktow o okreslonych
numerach katalogowych (REF) oraz numerach partii (Lot) wymienionych w tabeli 1, ktérego
dotyczy niniejszy komunikat. Zniszczy¢ produkty objete wycofaniem, postepujgc zgodnie
z protokotem placéwki.

e Prosimy o przeczytanie niniejszego komunikatu i zgtoszenie wszelkich watpliwosci.

e Nie ma dodatkowych zalecen dotyczacych powtérnego testowania Ilub przeglagdu
wczesniejszych wynikow.

Dziatania podjete przez firme BD:

Po zidentyfikowaniu przyczyny firma BD wdrozy odpowiednie dziatania naprawcze, ktére zapobiegng
ponownemu wystgpieniu tego problemu.

Dziatania do podijecia przez klienta:

o Wycofa¢ z uzytku wszelkie niewykorzystane partie (Lot) krgzkéw do badania lekowrazliwosci
na ampicyline BD BBL Sensi Disc Ampicillin 2 pug (AM-2), ktérych dotyczy problem.

e Zebra¢ i podda¢ kwarantannie wszelkie niewykorzystane partie (Lot) krgzkdw do badania
lekowrazliwosci na ampicyline BD BBL Sensi Disc Ampicillin 2 pg (AM-2), ktérych dotyczy
problem.

e Zanotowac¢ numery partii (Lot) i zniszczy¢ wszystkie nieuzywane produkty, ktérych dotyczy
problem.

e  Wypetni¢ Formularz odpowiedzi klienta, nawet jesli w Painstwa placowce nie zostaty zadne
zapasy produktdéw, ktérych dotyczy problem, i przestaé go do dnia 9 grudnia 2024 r.
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e 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.

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

Dziatania do podjecia przez dystrybutora:

e Wstrzymac dystrybucije.

e Zebra¢, podda¢ kwarantannie, zanotowa¢ numery partii (Lot) oraz zniszczy¢ wszystkie
niepoddane dystrybucji partie krgzkéw do badania lekowrazliwosci na ampicyline BD BBL
Sensi Disc Ampicillin 2 pg (AM-2).

e Ustali¢ placéwki, do ktérych dostarczono produkty, ktérych dotyczy problem, oraz niezwtoczne
poinformowac je o niniejszym komunikacie.

o Poprosi¢ klientéw o wypetnienie Formularzy odpowiedzi klienta i przestanie ich do
Panstwa placowki do dnia 9 grudnia 2024 r. na potrzeby procedur uzgadniajgcych
e Wypetnienie i odestanie Formularza odpowiedzi klienta po zakonczeniu uzgodnien.
e Wszelkie problemy nalezy zgtaszac¢ jako reklamacje zgodnie z przyjetg procedura.

Uzytkownik koncowy
Z zapasem
produktéw

Uzytkownik koncowy
z ZEROWYM
zapasem produktéw

Dokad wystaé
wypetniony formularz

Produkty zakupione
bezposrednio od
firmy BD

Formularz nalezy
wypehi¢ w catosci

Po otrzymaniu
formularza firma BD
podda go analizie, po

czym otrzymajg

Panstwo zwrot

naleznosci za

niewykorzystane
produkty

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

BDFieldActions@bd.com

Produkty zakupione od
dystrybutora lub
strony trzeciej

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

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

Formularz nalezy
odesta¢ do Panstwa
dystrybutora

Zwrocic sie do osoby desygnowanej do kontaktow

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych omawianych kwestii, nalezy sie skontaktowaé z
lokalnym przedstawicielem firmy BD lub z lokalnym biurem firmy BD drogg telefoniczng +48 734 214
912 lub pocztg elektroniczng: klaudyna.auzbiter@bd.com

Potwierdzamy, ze odpowiednie organy regulacyjne zostaty zawiadomione o niniejszych dziataniach.
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Firma BD kieruje sie dewizg Advancing the World of Health™. Nasze gtéwne dziatania sg
ukierunkowane na bezpieczenstwo pacjentéw i uzytkownikow 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 produktéw po wprowadzeniu do obrotu
i jakosci na obszar EMEA
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Formularz odpowiedzi klienta — IDS-24-5142
Krazki do badania lekowrazliwosci na ampicylinge BD BBL Sensi Disc Ampicillin
2 ug (AM-2)
Nr kat. (REF): 231263 Numery partii (Lot): patrz Tabela 1

Odesta¢ na adres BDFieldActions@bd.com mozliwie jak najszybciej, lecz nie pdzniej niz do dnia

9 grudnia 2024 r.

e Potwierdzam zapoznanie sie¢ 2z trescia niniejszego powiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania produktu, jej przyjecie do wiadomosci oraz wykonanie
wszystkich zalecanych dzialan zgodnie z wymaganiami.

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej

[] Nie posiadamy w naszej placéwce zadnych wyszczegdlnionych w Tabeli 1 produktéw, ktérych dotyczy

problem.Produkt, ktérego dotyczy problem, zostat uzyty.

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

LUB
[] Mamy nastepujgce ilosci wyszczegdlnionych w Tabeli 1l produktow, ktorych dotyczy problem.
Potwierdzam zniszczenie tych produktéw (prosimy wypetni¢ ponizszg tabele, wpisujgc numery partii (Lot)
i liczby zniszczonych produktéw. Zwrot nalezno$ci nastgpi dopiero po wypetnieniu i odestaniu tego
formularza).

Numer Numery partii Liczba zniszczonych
katalogowy (Lot): produktow
(REF):

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:

Dopiero po odestaniu tego formularza do firmy BD mozna uznacd, 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 placéwki na potrzeby procedur uzgadniajgcych.
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