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URGENT: NOTIFICARE DE SIGURANTA PE TEREN —
IDS-25-5412

Kit BD BACTEC™ MGIT 960 PZA™
REF: 245128

Tip de actiune: Consultanta

In atentia: manageri de laborator, personal clinic, manageri de risc,
manageri de achizitii

Aceasta scrisoare contine informatii importante care necesitd _atentia dumneavoastra imediata.

Stimate client,

BD emite o notificare de siguranta pe teren pentru kitul BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA. Aceasta
scrisoare de urmarire nu introduce loturi noi. Pentru loturile afectate comunicate anterior, va rugam sa
consultati referintele anterioare ale notificarii de siguranta pe teren IDS-24-5091 si IDS-25-5091-B

Conform inregistrarilor noastre de distributie, este posibil ca organizatia dumneavoastra sa fi primit
produsul din Tabelul 1.

Numele produsului Codul UDI-DI de baza SRN al
produsului producatorului
(REF)
Kit BD BACTEC™ MGIT 960 PZA™ 245128 0382900PKQGYUDKE US-MF-000018910

Tabelul 1: Produs afectat

Aceasta recomandare se limiteaza la codul produsului enumerat in tabelul 1. Nu sunt afectate alte
coduri de produse.

Tip dispozitiv

Kitul BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA este
furnizat intr-o cutie maro etichetata cu numele
produsului si contine doué flacoane liofilizate de
pirazinamida si sase flacoane de supliment BD
BACTEC™ MGIT™ 960 PZA.

Figura 1: Kit BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA
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Scopul clinic principal al dispozitivelor

Kitul BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA este o procedura calitativa rapida pentru testarea
susceptibilitatii Mycobacterium tuberculosis, de la cultura, la pirazinamida (PZA). Kitul BD BACTEC™
MGIT™ 960 PZA este utilizat cu sistemul BD BACTEC MGIT.

Descrierea problemei produsului

BD are placerea de a anunta ca am reluat productia unei versiuni modificate a kitului BD BACTEC™
MGIT™ 960 PZA, care include metode de inoculare modificate si termenul de valabilitate redus.

BD a efectuat o revizuire amanuntitd a performantei de la toate sursele de inocul acceptate folosind
materia prima sintetica si urmatoarea modificare a fost implementata pentru kitul BD BACTEC™
MGIT™ 960 PZA.

e In prezent, poate fi sustinut doar inoculul preparat din tuburi MGIT la 3-5 zile post-
pozitivitate.

e Inoculul preparat din tuburi MGIT cu 1-2 zile dupa pozitivitatea instrumentului nu este acceptat
in prezent.

e Inoculul preparat din medii solide nu este acceptat in prezent.

In plus, termenul de valabilitate al produsului a fost ajustat de la 18 luni la 13 luni pentru a reflecta cele
mai recente date interne de sustinere.

Risc clinic

Investigatia BD a stabilit ca produsul functioneaza conform intentiei atunci cand este testat cu inocul
preparat din tuburi MGIT la 3-5 zile dupa pozitivitate. Utilizarea produsului in aceste conditii revizuite
nu introduce niciun risc suplimentar sau incremental. Aceste modificari au fost implementate pentru a
aborda si a reduce potentialul de rezistenta falsa observat anterior in produs.

Deoarece domeniul de aplicare, cauza principala si rezultatul diagnostic advers asociat (de exemplu,
rezistentd falsa) nu s-au schimbat sau s-au extins dincolo de actiunea initiala de teren, nu exista
recomandari clinice suplimentare pentru retestarea sau revizuirea rezultatelor testelor anterioare ale
pacientilor.

Nu au aparut noi evenimente adverse de la ultima comunicare a BD legata de aceasta chestiune.

Actiunile clinice ale utilizatorilor

Utilizatorii clinici trebuie s& consulte instructiunile de utilizare (IFU) actualizate disponibile la
https://www.bd.garad.eifu.online/hcp. Limbi suplimentare vor fi adaugate pe masura ce traducerile
sunt finalizate.

Actiuni BD:
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BD va continua sa lucreze cu autoritatile de reglementare globale pentru a reintroduce kitul
BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA. BD va relua primirea si onorarea comenzilor clientilor pentru
acest produs pe pietele unde este permis, pe baza cerintelor de reglementare, mentinand in
acelasi timp Tmbunatatiri continue ale calitatii si monitorizarea performantei.

BD continua sa investigheze solutii pe termen lung si va lucra activ cu autoritatile de
reglementare globale pentru a reintroduce kitul BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA cu afirmatiile
initiale.

Péana in prezent, BD nu intentioneaza sa initieze alte sfaturi sau informatii intr-un FSN de urmarire.

Actiunile clientilor:

Revizuiti informatiile din aceasta notificare.

Completati si returnati formularul de raspuns al clientului chiar daca nu mai aveti
inventar ramas in unitatea dvs. pana la 1 decembrie 2025.

Aceastéa notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie sa fie constienti in cadrul
organizatiei dumneavoastra sau al oricarei organizatii care are un impact asupra acestei
actiuni.

Va rugam sa mentineti la curent cu aceasta notificare si actiunile rezultate pentru o
perioada adecvata pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

Va rugam sa raportati toate incidentele legate de dispozitiv producatorului, distribuitorului
sau reprezentantului local si, daca este cazul, autoritatii nationale competente, deoarece
acest lucru ofera un feedback important.

Actiunile distribuitorului:

Revizuiti informatiile din aceasta notificare.
Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie sa fie constienti in cadrul
organizatiei dumneavoastra sau al oricarei organizatii care are un impact asupra acestei
actiuni.
Identificati unitatile in care ati distribuit kitul BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA si
anuntati-le imediat despre aceasta notificare.
o Solicitati clientilor sa completeze si sa returneze formularul de raspuns al
clientilor organizatiei dumneavoastra in scopuri de reconciliere pana la 1
decembrie 2025.
o Nu exista nicio cerinta de a returna formularele de raspuns ale clientilor la
BD, ar trebui sa le pastrati la dosarul unitéatii dvs. Returnati doar formularul
final de raspuns consolidat.
Completati si returnati formularul de raspuns al clientului dupa finalizarea activitatilor de
reconciliere.
Va rugdm sa mentineti la curent cu aceasta notificare si actiunile rezultate pentru o
perioada adecvata pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.
Va rugam sa raportati toate incidentele legate de dispozitiv producatorului sau
reprezentantului local si, daca este cazul, autoritatii nationale competente, deoarece acest
lucru ofera un feedback important.
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Unde sa trimiteti formularul
completat

Achizitionat direct de la BD

Completati formularul in
intregime si pastrati o copie a
acestei notificari pentru
evidentele dvs.

BDFieldActions@bd.com

Achizitionat de la un
distribuitor/terta parte

Completati formularul Tn
intregime si pastrati o copie a
acestei notificari pentru
evidentele dvs.

Returnati formularul
distribuitorului/tertei parti

Persoana de referinta de contact

Daca aveti intrebari in acest sens, va rugam sa contactati reprezentantul local BD sau biroul local BD
sau BDFieldActions@bd.com de e-mail.

Autoritatea de reglementare din tara dumneavoastra a fost informata cu privire la aceasta comunicare

catre clienti.

BD se angajeaza sa avanseze lumea sanétatii™. Obiectivele
pacientilor si siguranta utilizatorilor si furnizarea de produse de calitate. Ne cerem scuze pentru
neplacerile pe care vi le poate cauza aceasta situatie si va multumim anticipat pentru ca ati ajutat BD
sa rezolve aceasta problema cat mai repede si eficient posibil.

Cu stima

Kinga Stolinska
Director, Calitate post-piata
Calitate EMEA

noastre principale sunt siguranta

Este important ca organizatia dumneavoastra sa ia masurile detaliate in FSN si sa

confirme ca ati primit FSN.

Raspunsul organizatiei dumneavoastra este dovada de care avem nevoie pentru a
monitoriza progresul actiunilor corective.
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Formular de raspuns al clientului — IDS-25-5412
Kit BD BACTEC™ MGIT 960 PZA™
REF: 245128

Reveniti la BDFieldActions@bd.com cét mai curand posibil sau_nu mai tarziu de 1 decembrie 2025.

Prin semnarea de mai jos, confirmati ca aceasta notificare de siguranta pe teren a fost citita,
inteleasa si ca toate actiunile recomandate au fost implementate conform cerintelor.

Nume cont/organizatie:

Departament (daca este cazul):

Adresa:

Cod postal: Oras:

Nume contact:

Titlul postului:

Numar de telefon de contact: Adresa de e-mail de contact:

Numele furnizorului pentru acest produs
(dacé nu este direct de la BD)*

Semnatura: Data:

Acest formular trebuie returnat la BD inainte ca aceasta actiune sa poata fi considerata inchisé pentru contul dvs.

*Daca vi s-a transmis aceasta notificare de siguranta pe teren printr-un distribuitor/o ter{a parte, va rugdm séa returnati
formularul completat organizatiei respective in scopuri de reconciliere.
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