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8 Svibanj 2024.

HITNO: OBAVIJEST O SIGURNOSTI NA TERENU =
BDB-24-5033

TBNK BD Multitest™ u 6 boja
REF: pogledajte Tablicu 1 Lot brojevi: pogledajte Tablicu 1.

Vrsta mjere: povlacenje proizvoda

Dostaviti: klinickom osoblju, voditeljima laboratorija, voditeljima
upravljanja rizikom, biomedicinskom osoblju, voditeljima nabave

Ovo pismo sadrzi vazne informacije koje zahtijevaju vadu hithu pozornost.

Postovani korisnice,

drustvo BD provodi ovu sigurnosnu korektivhu mjeru za potrebe povlacenja proizvoda odredenih
brojeva lot TBNK BD Multitest™ u 6 boja. Prema na$oj evidenciji distribucije postoji moguénost da
je va8a organizacija primila sporne proizvode koji su navedeni u tablici 1. Proizvod je distribuiran
izmedu rujna 2023. i sijeCnja 2024.

Jedinstveni registracijski broj (SRN) proizvoda¢a: US-MF-000017797
Naziv proizvoda Sifra proizvoda Lot Datum isteka UDI-DI
(REF) broj valjanosti

17569 31. srpnja 2024. | 00382903371662
BD Multitest™ u 6 boja
Komplet TBNK s 337166 22709 31. kolovoza 2024. | 00382903371662

epruvetama BD Trucount™

49517 30. rujna 2024. 00382903371662

TBNK BD Multitest™ 644611 20010 31. kolovoza 2024. | 00382906446114
u 6 boja

Tablica 1: sporni proizvodi

Ovo povlagenje proizvoda ograni¢eno je na Sifre proizvoda / lot brojeve navedene u tablici 1. u nastavku.

Opis problema

Drustvo BD je uo€ilo rastuci trend prituzbi na neobi¢an uzorak bojenja, nespecificne agregate, visoku
pozadinu, dvostruki pozitivan signal i/ili protutijela kontaminirana tvarima za sporne Sifre proizvoda u
tablici 1. Istrazivanje je otkrilo oSte¢enu komponentu u spornim Siframa proizvoda koja moze utjecati
na integritet obojenih stanica, uzrokujuéi povecanje staniCnih ostataka (tj. pozadine) kao $to je
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prikazano na SSC naspram CD45 pozitivnim plohama citometrije protoka leukocita, §to je rezultiralo
atipi¢nim povecéanjem dvostrukih pozitivnih dogadaja na plohama CD3+CD4+ naspram CD3+CD8+
i/ili CD3-CD16 +CD56+ naspram CD3-CD19+, kao $to je prikazano na slici 1.

Atipi¢ni dvostruko
pozitivni signal
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Slika 1: primjer prikaza spornih podataka
Klinicki rizik

Opasna situacija proizvoda TBNK BD Multitest™ u 6 boja utjeCe na to€¢no odredivanje broja limfocita
tijekom procjene statusa imunoloskog sustava, $to mozZe dovesti do potencijalno pogresnih rezultata,
moze odgoditi rezultate i moze utjecati na odluke o upravljanju zdravstvenom skrbi. Od pacijenta se
moze traziti da se vrati kako bi se prikupio dodatni uzorak periferne krvi. Sporni proizvodi TBNK BD
Multitest™ u 6 boja mogu se zamijeniti odgovaraju¢im reagensima TBNK BD Multitest™ u 6 boja
proizvedenim koristenjem nekompromitiranih sirovina.

Do danas je prijavljeno jedanaest (11) Stetnih dogadaja koji nisu povezani s ozbiljnom ozljedom ili smréu.

Radnje koje poduzimaju klini¢ki korisnici

1. Preporucuje se da osoblje klini¢kog laboratorija ne koristi gore navedene sporne lotove
proizvoda TBNK BD Multitest™ u 6 boja i/ili da ih ne zamjenjuje lotovima proizvoda koje su
proizvedeni koriStenjem razli¢itih nekompromitiranih sirovina.

2. Drustvo BD preporucuje da o sadrzaju ovog dopisa razgovarate s vasim voditeljem laboratorija
s obzirom na provjeru rezultata prijasnjih testova koji su povezani sa spornim serijama.

Radnje koje poduzima drustvo BD:

Drustvo BD trenutacno istrazuje osnovni uzrok i implementirat e odgovarajuce korektivne mjere za
sprjeCavanje ponovnog pojavljivanja ovog problema.
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Radnje koje poduzima korisnik:

Prestanite koristiti sve neiskoriStene sporne lotove proizvoda TBNK BD Multitest™ u 6 boja.
Identificirajte i stavite u karantenu sve neiskoriStene sporne lotove proizvoda TBNK BD
Multitest™ u 6 boja.

Zabiljezite lot brojeve svih neupotrijebljenih spornih proizvoda i unistite ih.

Popunite i vratite Obrazac za odgovor korisnika do 31. svibnja 2024. ¢ak i ako vise nemate
nijedan sporni proizvod u zalihama u svojoj ustanovi.

Proslijedite ovu obavijest svima u svojoj organizaciji koji 0 njoj moraju biti obavijesteni ili bilo
kojoj organizaciji u koju su sporni proizvodi preneseni.

Ako imate bilo kakvih problema, prijavite ih kao prituzbu u skladu sa svojim uobiCajenim
postupkom.

Radnje koje poduzima distributer:

Prestanite s distribucijom.

Identificirajte, izolirajte, zabiljezite lot brojeve i zatim uniStite sve neiskoriStene sporne lotove

proizvoda TBNK BD Multitest™ u 6 boja na koje se mjera odnosi.

Utvrdite u koje ste ustanove distribuirali sporni proizvod i odmah im proslijedite ovu obavijest.
o Neka vasi klijenti ispune i vrate Obrazac za odgovor korisnika vasoj organizaciji u

svrhu uskladivanja do 31. svibnja 2024.

Ispunite i vratite Obrazac za odgovor korisnika nakon dovrSetka radnji uskladivanja.

Ako imate bilo kakvih problema, prijavite ih kao prituzbu u skladu sa svojim uobiCajenim

postupkom.

Krajnji korisnik Krajnji korisnik Gdje poslati ispunjeni
sa zalihom BEZ zalihe obrazac
Kupljeno izravnho Popunite obrazac u Popunite obrazac i BDRegAffairs_ GSA@bd.com
od drustva BD cijelosti oznadcite okvir s

oznakom ,nema
Po primitku drustvo BD zalihe”
obradit ¢e va$ odgovor, a
vi ¢ete dobiti zamjenu za
neupotrijebljeni proizvod

Kupljeno od Popunite sva polja na Popunite obrazac i Vratite obrazac distributeru
distributera / obrascu i obratite se oznadite okvir s
tre¢e strane svom distributeru kako oznakom ,nema
biste dogovorili zamjenu zalihe”

Referentna osoba za kontakt

Ako imate bilo kakvih pitanja o ovoj obavijesti, obratite se lokalnom predstavniku drustva BD ili lokalnoj
podruznici drustva BD na putem e-poste Rafal.Socha@bd.com

Potvrdujemo da su odgovarajuce regulatorne agencije obavijeStene o ovim mjerama.

Drustvo BD posveceno je geslu advancing the world of health™. NaSi su glavni ciljevi sigurnost
pacijenata i korisnika te pruzanje kvalitetnih proizvoda. IspriCavamo se zbog neugodnosti koje vam
ova situacija moze prouzroditi i unaprijed vam zahvaljujemo na pomoci koju pruzate drustvu BD da
rijesSi ovaj problem $to je moguce brze i ucinkovitije.
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S postovanjem,

Kinga Stolinska
Direktorica, Odjel za upravljanje kvalitetom proizvoda nakon stavljanja na trziste
Odjel za upravljanje kvalitetom za regiju EMEA
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Obrazac za odgovor korisnika — BDB-24-5033
TBNK BD Multitest™ u 6 boja

Vratite na adresu BDRegAffairs_GSA@bd.com $to prije, a hajkasnije 31. svibnja 2024.

e Potvrdujem da sam ovu sigurnosnu obavijest procitao/la i razumio/razumjela te da su
poduzete sve potrebne preporuc¢ene mjere.

Oznacite odgovarajuci okvir u nastavku

] Ne posjedujemo niti jedan od spornih proizvoda navedenih u tablici 1 u svojoj ustanovi. Sporni je proizvod
koristen.

Za sve proizvode kaoji nisu dostupni za uniStenje smatrat ¢e se da su odloZeni s vase lokacije i stoga fizicki
nedostupni osim ako nije drugacije naznaceno.

ILI
] Imamo sljedeée jedinice spornog proizvoda navedene u tablici 1 i potvrdujem da su jedinice unistene.
(Ispunite tablicu u nastavku brojem lota i brojevima uniStenih jedinica. Zamjenu za proizvod poslat ce se
nakon popunjavanja i vracanja ovog obrasca).

REF: Lot broj/brojevi: Unisteni proizvodi
(unijeti koli¢inu u nastavku)

Naziv raéunal/organizacije:

Odjel (ako je primjenjivo):

Adresa:

Postanski broj: Grad:

Ime kontakta:

Naziv radnog mjesta:

Broj telefona za kontakt: Adresa e-poste za kontakt:

Naziv dobavlja¢a za ovaj proizvod
(ako nije izravno od drustva BD)

Potpis: Datum:

Ovaj obrazac morate vratiti drustvu BD prije nego $to se ova radnja mozZe smatrati zatvorenom za vas racun. *Ako vam je ova Sigurnosna obavijest
proslijedena putem distributera / 3. strane, vratite popunjeni obrazac toj organizaciji u svrhu uskladivanja.
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