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15 stycznia 2025 r.

PILNE: UWAGA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA W
TERENIE — 1DS-25-5223

Kartridz BD PCR
REF: 437519 Numery partii: Patrz Dodatek 1

Rodzaj dziatania: Doradztwo

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

Ten list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Twojej natychmiastowej uwagi.

Szanowny Kliencie,

BD wydaje doradczg informacje dotyczaca bezpieczenstwa w terenie dla okreslonych partii kartridzy
BD PCR. Zgodnie z naszymi rejestrami dystrybucji, Twoja organizacja mogta otrzymac¢ produkt,
ktérego dotyczy problem, wymieniony w Zatgczniku 1.

Opis problemu

Firma BD zidentyfikowata w wyniku dochodzen w sprawie reklamaciji klientéw, ze zaobserwowano
przesuniecie sygnatu w okreslonych partiach kartridzy BD PCR. Firma BD zidentyfikowata
nastepujgce skutki:

o W przypadku testu BD MAX™ RVP (kody produktow 445215 i 445373) przesuniecie sygnatu
moze powodowac fatszywie dodatnie wyniki dla grypy A.

o W przypadku specyficznych testébw molekularnych BD MAX™, w tym panelu bakterii jelitowych
(EBP, kod produktu 442963), panelu pasozytow jelitowych (EPP, kod produktu 442960),
StaphSR (kod produktu 443419), MDR-TB (kod produktu 443878), CPO (kod produktu
445262), przesuniecie sygnalu moze potencjalnie powodowac¢ wzrost nieraportowalnych
wynikow (UNR).

o W przypadku testéw innych firm stosowanych z zestawami odczynnikéw systemu otwartego
(BD MAX™ ExK™ DNA-1, DNA-2, DNA-3, DNA MMK, DNA MMK (SPC), TNA MMK, TNA
MMK (SPC), TNA MMK, TNA MMK (SPC), TNA-2 i TNA-3) przesuniecie sygnatu moze
potencjalnie spowodowa¢ wzrost nieraportowalnych wynikéw (UNR) lub nieoczekiwane
wyniki.

Ryzvyko kliniczne

Fatszywie dodatnie wyniki dla grypy A z testu BD MAX™ RVP moga w niektorych okolicznosciach
skutkowac niepotrzebnym leczeniem przeciwwirusowym. Moze to rowniez prowadzi¢ do wydtuzenia
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infekcji wirusem uktadu oddechowego, jesli grypa A zostanie btednie zidentyfikowana jako organizm
sprawczy.

UNR z testéw BD MAX™ EPP, EBP, MDR-TB i CPO moze opdzni¢ czas uzyskania wynikow, co moze
mie¢ wptyw na czas do diagnozy lub ostatecznego wyboru odpowiedniego leczenia. UNR w tescie
StaphSR moze wydtuzy¢ czas badan przesiewowych pacjentow w kierunku kolonizacji MRSA przez
nos.

Do tej pory na catym swiecie nie wystgpity zadne zdarzenia niepozgdane zwigzane z tym zdarzeniem.

Nie ma wymogu, aby klienci zwracali do BD jakiekolwiek kasety BD PCR. Produkty te
moga by¢ nadal uzywane zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszej informacji
dotyczaceij bezpieczenstwa.

Dziatania uzytkownika klinicznego

Dla testu BD MAX™ RVP (kody produktow 445215 i 445373):

1. Nie nalezy uzywac dotknietych partii kartridzy BD PCR wymienionych w Zatgczniku 1 z testem
RVP.

2. Uzytkownicy mogg kontynuowac przeprowadzanie testu RVP (kody produktow 445215 i
445373) z partiami kartridzy, ktorych nie dotyczy problem.

3. Klienci mogg rozwazy¢ wykonanie testu potwierdzajgcego, gdy pozytywny wynik testu na
grype A zostat uzyskany przy uzyciu wadliwych kartridzy PCR z testem RVP (kody produktow
445215 i 445373), ale pacjent nie wykazat poprawy kliniczne;.

Wszystkie inne testy molekularne BD:

1. Uzytkownicy mogg zaobserwowaé wzrost wynikow UNR dla innych testow, o ktérych mowa
powyzej, gdy sg uzywane z numerami partii kartridzy BD PCR, ktérych dotyczy problem.

2. Uzytkownicy powinni postepowa¢ zgodnie ze wskazowkami zawartymi w instrukcji
uzytkowania produktu w celu zarzgdzania wynikami UNR.

3. Nie ma zalecen dotyczacych przegladu innych wynikdéw lub ponownego testowania, ale nie
jest to wykluczone , jeéli klienci uznajg to za korzystne.

Akcje BD:

Firma BD doktadnie zbadata ten problem i zidentyfikowata jego pierwotng przyczyne. W zwigzku z
tym firma BD podejmuje dziatania zaréwno wewnetrznie, jak i wspdlnie z naszym dostawca, aby
zapobiec powtorzeniu sie tego problemu z produktem w przysztoSci.

Dziatania klienta:

¢ Nalezy zapoznac sie z informacjami zawartymi w Zataczniku 1, aby ustali¢, czy ma to
wptyw na posiadane przez Panstwa kartridze BD PCR.

o Nalezy wypetnic¢ i odestaci formularz odpowiedzi klienta, nawet jesli do 21 stycznia 2025 r.
w Twoim zakladzie nie ma juz zadnych zapasow.
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o Nalezy rozestgc¢ tg informacje do wszystkich osob, ktére musza by¢ swiadome w Twojej
organizacji lub w dowolnej organizaciji, do ktorej zostat przekazany potencjalnie zagrozony
produkt.

o Jesli wystgpig jakiekolwiek problemy, nalezy zgtosic je jako reklamacje zgodnie z normalnym
procesem.

Dziatania dystrybutora:

e Zapoznaj sie z informacjami zawartymi w Zataczniku 1 i ustal, czy ma to wpltyw na
posiadane przez Panstwa kartridze BD PCR.
e Nalezy zidentyfikowac wszystkie placéwki, w ktérych dystrybuowany jest produkt, ktérego
dotyczy problem, i niezwtocznie powiadomi¢ je tym powiadomieniem.
o Nalezy poprosi¢ klientow, aby wypetnili i odestali formularz odpowiedzi klienta do
Twojej organizacji w celu uzgodnienia do 21 stycznia 2025.
o Nalezy wypefni¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi klienta po zakohczeniu dziatan zwigzanych
Z uzgadnianiem.
o Jesli wystapig jakiekolwiek problemy,
normalnym procesem.

nalezy zgtosi¢ je jako reklamacje zgodnie z

Uzytkownik koncowy
Z dostepnymi
zasobami

Uzytkownik koncowy
z ZEROWYMI
zapasami

Gdzie wystaé
wypetniony formularz

Zakupione
bezposrednio od BD

Wypetnij formularz w
catosci i upewnij sie,
ze wszystkie zalecane
dziatania zostaty
wdrozone zgodnie z
wymaganiami

Wypetnij formularz w
catosci i zachowaj
kopie tego
powiadomienia do
swojej dokumentacji

BDFieldActions@bd.com

Zakupione od
dystrybutora /strony
trzeciej

Wypehij formularz w
catosci i upewnij sie,
ze wszystkie zalecane
dziatania zostaty
wdrozone zgodnie z
wymaganiami

Wypetnij formularz w
catosci i zachowaj
kopie tego
powiadomienia do
swojej dokumentacji

Zwroc¢ formularz do
swojego
dystrybutora/strony
trzeciej

Osoba kontaktowa

Jesli masz jakiekolwiek pytania na ten temat, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem BD lub

lokalnym biurem BD pod numerem +48 734 214 912 lub e-mailem klaudyna.auzbiter@bd.com

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

Firma BD jest zaangazowana w rozwdj Swiata zdrowia™.
bezpieczenstwo pacjentow i

BD w jak najszybszym i najskuteczniejszym rozwigzaniu tej sprawy.

Szczerze

Kinga Stolihska

Dyrektor ds. jakosci na rynku post-market

Jako$¢ w regionie EMEA
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Naszym gtownym celem jest
uzytkownikéw oraz dostarczanie produktdw wysokiej jakosci.
Przepraszamy za niedogodnosci, jakie moze spowodowacé ta sytuacja i z gory dziekujemy za pomoc
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Formularz odpowiedzi klienta — IDS-25-5223

Kartridz BD PCR
REF: 437519 Numery partii: Patrz Dodatek 1

Wro6¢ do BDFieldActions@bd.com jak najszybciej lub_nie pézniej niz 21 stycznia 2025 r.

Podpisujac sie ponizej, potwierdzasz, ze niniejsza Informacja o bezpieczenstwie w terenie
zostata przeczytana, zrozumiana i ze wszystkie zalecane dziatania zostaty wdrozone zgodnie z
wymaganiami.

Nazwa konta/organizaciji:

Dziat (w stosownych przypadkach):

Adres:

Kodow pocztowych: Miasto:

Imie i nazwisko osoby kontaktowej:

Stanowisko:

Kontaktowy numer telefonu: Kontaktowy adres e-mail:

Nazwa dostawcy tego produktu (jesli nie
pochodzi bezpo$rednio od BD)*

Podpis: Data:

Ten formularz musi zosta¢ zwrécony do BD, zanim ta czynno$¢ bedzie mogta zosta¢ uznana za zamknietg dla
Twojego konta.

*Jesli niniejsza Informacja o bezpieczenstwie w terenie zostata przekazana za posrednictwem dystrybutora/strony
trzeciej, prosimy o odestanie wypetnionego formularza do tej organizacji w celu uzgodnienia.
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Zatacznik 1 - Produkt, ktérego dotyczy problem

Niniejsza uwaga ogranicza sie do kodow produktéw i numeréw partii wymienionych w Dodatku 1. Brak

innych kod6éw produktéw sg dotkniete tym problemem.

Numer seryjny producenta: US-MF-000018910

Kod produktu Numer partii Data waznosci UDI-DI
(REF)
4093507 22-kwi-2026 (01)30382904375196(17)260422(10)4093507
4100041 29-kwi-2026 (01)30382904375196(17)260429(10)4100041
4107497 06-maj-2026 (01)30382904375196(17)260506(10)4107497
4117376 17-maj-2026 (01)30382904375196(17)260517(10)4117376
4121669 20-maja2026 | (01)30382904375196(17)260520(10)4121669
4136790 04-cze 2026 (01)30382904375196(17)260604(10)4136790
4142324 05-cze 2026 (01)30382904375196(17)260605(10)4142324
4143963 10-czerwca 2026 r | (01)30382904375196(17)260610(10)4143963
4149768 17-czerwca-2026 | (01)30382904375196(17)260617(10)4149768
4149773 24-cze 2026 (01)30382904375196(17)260624(10)4149773
437519 4164789 01-1ip-2026 (01)30382904375196(17)260701(10)4164789
4164792 01-ip-2026 (01)30382904375196(17)260701(10)4164792
4164794 01-lip-2026 (01)30382904375196(17)260701(10)4164794
4164796 01-ip-2026 (01)30382904375196(17)260701(10)4164796
4164798 04-lip-2026 (01)30382904375196(17)260704(10)4164798
4178328 16-lipiec-2026 | (01)30382904375196(17)260716(10)4178328
4198065 05-sierpien-2026 | (01)30382904375196(17)260805(10)4198065
4204545 26-sie-2026 (01)30382904375196(17)260826(10)4204545
4233297 09-wrzesien-2026 | (01)30382904375196(17)260909(10)4233297
4239079 13-wrz-2026 (01)30382904375196(17)260913(10)4239079
4247089 23-Wrz-2026 (01)30382904375196(17)260923(10)4247089
4254710 30-wrzesien-2026 | (01)30382904375196(17)260930(10)4254710
4254714 07-paz 2026 (01)30382904375196(17)261007(10)4254714
4268747 14-paz 2026 (01)30382904375196(17)261014(10)4268747
4275828 21-paz 2026 (01)30382904375196(17)261021(10)4275828
4296086 11-Nov-2026 (01)30382904375196(17)261111(10)4296086
4302135* 15-Nov-2026 (01)30382904375196(17)261115(10)4302135
4309022 22-Nov-2026 (01)30382904375196(17)261122(10)4309022

*Dodano dodatkowe numery partii w wersji 2
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