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3iunie 2025

URGENT: NOTIFICARE DE SIGURANTA PE TEREN —
BDB-25-5314

BD FACS Margele™ de configurare in 7 culori
REF: 666289 numere de lot: vezi tabelul 1

Tip de actiune: Consultativ

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

Aceasta scrisoare contine informatii importante care necesita _atentia dumneavoastra imediata.

Stimate client,

BD emite o notificare de siguranta pe teren pentru loturi specifice de margele BD FACS™ 7 - Color
Setup.

Conform inregistrarilor noastre de distributie, este posibil ca organizatia dumneavoastra sa fi primit
produsul afectat in Tabelul 1. Produsul a fost distribuit de BD intre 28 martie 2025 si 22 aprilie 2025.

SRN al producatorului: US-MF-000017797

Nume produs Cod produs Numarul lotului Data de uUDI
(REF) expirare
BD FACS™ 7- 85637 31-AUG-25 00382906662897
Configurarea 666289
culorilor 85638 30-SEPT-25 00382906662897
Margele

Tabelul 1: Produs afectat
Acest aviz este limitat la codul produsului/numerele de lot enumerate in Tabelul 1. Nu sunt afectate
alte coduri de produs sau numere de lot.

Descrierea problemei

Pe baza feedback-ului clientilor, BD a identificat erori in tabelul factorilor de suprapunere spectrala
(SOF) furnizat pentru loturi specifice de margele de configurare BD FACS™ cu 7 culori, asa cum sunt
enumerate in tabelul de mai sus. Aceasta problema poate afecta acuratetea datelor de citometrie in
flux din cauza valorilor incorecte de compensare a setarii citometriei in flux pentru reactivii multicolori
pentru care este necesara o compensare adecvata a fluorescentei inainte de analiza probelor.
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Risc clinic

Loturile afectate de BD FACS™ 7-Color Setup Beads au potentialul de a crea o situatie periculoasa
care compromite configurarea precisa a instrumentului de citometrie in flux inainte de analizarea
probelor folosind reactivi multicolori, ceea ce poate duce la potentiale rezultate eronate, poate intarzia
rezultatele si poate afecta deciziile de management al asistentei medicale. Acest lucru poate duce, de
asemenea, la faptul ca subiectul trebuie sa se intoarca pentru colectarea suplimentara a probelor.

Pana in prezent, au fost primite 51 de plangeri si nu au existat evenimente adverse la nivel mondial
legate de aceasta problema.

Nu exista nicio cerinta ca clientii sa returneze BD FACS™ 7-Color Setup Beads catre BD.
Aceste produse pot fi utilizate in continuare in conformitate cu instructiunile din aceasta
notificare de siguranta.

Actiuni clinice ale utilizatorilor

1. Inspectati-va imediat inventarul pentru catalogul specific si numerele de lot listate. Se
recomanda ca personalul laboratorului clinic sa revizuiasca si sa separe loturile afectate.

2. Scoateti si aruncati insertia de etichetd afectatd cu valori incorecte ale factorului de
suprapunere spectrala inclus in cutia kitului Tnainte de utilizare.

3. Valorile SOF (Spectral Over Factors) gresite pot fi corectate prin introducerea valorilor SOF
corecte furnizate in apendicele 1.

4. Asigurati-va ca valorile corecte ale SOF sunt introduse in instrumentul de citometrie in flux
inainte de achizitia probei.

e Apendicele 1 prezinta factorii de suprapunere spectrala corectati pentru numerele loturilor
de produse afectate.

e Urmati instructiunile din apendicele 2 pentru introducerea manuald sau pentru a scana
codurile de bare furnizate in apendicele 3 pentru a obtine valorile corecte ale factorilor de
peste spectral.

5. Clientii care nu au utilizat produsul afectat pot continua sa introduca valorile SOF prezentate
in apendicele 1.

6. Daca produsele afectate au fost utilizate integral sau partial si probele subiectilor au fost
prelucrate si achizitionate pe un instrument cu valori SOF incorecte, revizuiti rezultatele. Daca
proba subiectilor este disponibild, dupa introducerea valorilor SOF corecte in instrumentul de
citometrie in flux, redobanditi proba (probele).

7. Daca proba (probele) subiectilor nu mai este disponibild, acest lucru poate necesita ca
subiectul sa se intoarca pentru a colecta o proba suplimentara in scopuri de testare.

Actiuni BD:

BD investigheaza cauza principala si va implementa masuri corective si preventive adecvate pentru a
preveni reaparitia
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Actiunile clientilor:

o Revizuiti informatiile din Tabelul 1 pentru a determina daca margelele de configurare
BD FACS™ 7-Color aflate in posesia dumneavoastra sunt afectate.

o Completati si returnati formularul de raspuns al clientilor chiar daca nu mai aveti
inventar ramas in unitatea dvs. pana la 3 iulie 2025.

o Distribuiti aceasta notificare tuturor celor care trebuie sa fie constienti in cadrul

organizatiei dumneavoastra sau oricarei organizatii in care a fost transferat produsul
potential afectat.

. Daca intdmpinati probleme, va rugam sa raportati ca plangere conform procesului
normal.

Actiuni ale distribuitorului:

. Examinati informatiile din Tabelul 1 si determinati daca margelele de configurare BD
FACS™ 7-Color aflate in posesia dumneavoastra sunt afectate.
o Identificati unitatile in care ati distribuit produsul afectat si anuntati-le imediat cu privire

la aceasta notificare.
o Solicitati clientilor s& completeze si sa returneze formularul de raspuns al
clientilor organizatiei in scopuri de reconciliere pana la 3 iulie 2025.
o Nu exista nicio cerintd de a returna formularele de raspuns la BD, ar trebui
sa le pastrati la dosarul unitatii dvs. Returnati numai formularul de
raspuns consolidat final.

) Completati si returnati formularul de raspuns al clientului dupa finalizarea activitatilor de
reconciliere.

. Daca intampinati probleme, va rugdm sa raportati ca plangere conform procesului
normal.

Utilizator final cu
inventar

Utilizator final cu
inventar ZERO

Unde sa trimiteti
formularul completat

Achizitionat direct de
la BD

Completati formularul
in intregime si
asigurati-va ca toate
actiunile recomandate
au fost implementate
conform cerintelor

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

BDFieldActions@bd.com

Achizitionat de la un
distribuitor/terta
parte

Completati formularul
in intregime si
asigurati-va ca toate
actiunile recomandate
au fost implementate
conform cerintelor

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

Returnati formularul

distribuitorului/partii terte
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Persoana de contact de referinta

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

Confirmam ca agentiile de reglementare competente au fost informate cu privire la aceste actiuni.

BD se angajeaza sa avanseze in lumea sédnéatéti™. Obiectivele noastre principale sunt siguranta
pacientilor si siguranta utilizatorilor si furnizarea de produse de calitate. Ne cerem scuze pentru
neplacerile pe care aceasta situatie vi le poate provoca si va multumim anticipat pentru ca ati ajutat
BD sa rezolve aceasta problema céat mai rapid si eficient posibil.

Cu stima

Kinga Stolinska
Director, Calitate post-piata
Calitate EMEA
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Formular de raspuns pentru clienti - BDB-25-5314

BD FACS Margele™ de configurare in 7 culori
REF: 666289 numere de lot: vezi tabelul 1

Reveniti la BDFieldActions@bd.com cat mai curand posibil sau_nu mai tarziu de 3 iulie 2025

Semnénd mai jos, confirmati ca aceasta notificare de siguranta a fost citita, inteleasa si ca toate
actiunile recomandate au fost implementate dupa cum este necesar.

Numele contului/organizatiei:

Departamentul (dacéa 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 inchisa pentru contul dvs.

*Dacé ati fost transmisd aceasta notificare de sigurantd pe teren prin intermediul unui distribuitor/terta parte, va
rugd@m sd returnati formularul completat organizatiei respective in scopuri de reconciliere.
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Apendicele 1: Valori SOF corecte

Fluorofori
Detector PerCP — APC —
PE PerCP PE — Cy7 AP
FITC erC Cy5.5 Cy C Cy7
FITC 100 96 100 100 100 100 100
PE 99 100 100 100 93 100 100
PerCP 93 96 100 100 150 106 80
PercP - 93 96 100 100 150 106 80
Cy5.5
PE — Cy7 100 86 98 80 100 100 88
APC 100 100 79 76 100 100 62
APC - Cy7 100 100 86 30 78 95 100
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Apendicele 2: Modificarea manualului

1. Obtineti eticheta cu cod de bare a valorilor originale de configurare furnizata in kit. Eliminati valorile
de configurare, codul de bare, eticheta si aruncati.

2. Daca este cazul, eliminati fisierul de optimizare care a fost utilizat pentru a corecta compensarea din
tabelul initial al factorilor de suprapunere spectrala furnizat in eticheta codului de bare a valorilor de

configurare.

e 6 Color TBNK.opt se gaseste in C:\ProgramData\BD\Shared\Setup Results

3. Selectati configurarea > citometru > configurarea standard

4. Tn Expertul de configurare a citometrului — Fereastra de informatii despre lot de configurare, selectati

lotul afectat de margele de configurare a culorilor BD FACSTM 7 sub ID lot.

Nota: Acest lucru se aplica numarului de catalog 666289.

Figura 1: Imagine reprezentativa a expertului de configurare a citometrului

© N o o

Cytometer Setup Wizard - Setup Lot Information

Bead Lot Information
Selectthelot informationforyourbead product.

Lot ID: Targets Spectral Overlap Factors

ol >/ [Detector  |FITC_|PE | PerCP | PerC

Bead Product: FITc 00 £l
BD FACS 7-Color PE %| 100
Setup Beads PerCP 100 100
(335775) PerCP-Cy5.5 00| 100

PE-Cy7 100 )
Exp. Date:

APC 100 100
2025°09:30 APC-Cy7 100 100

New Lot ID

ScanBarcodes | | 4

PE-C APC
1 100

Cancel

Next >

Finish

Faceti clic pe Urmatorul.

Faceti clic pe fila Factori de suprapunere spectrala

talon de configurare?" Clic Da.

9. Continuati sa rulati tubul de margele de configurare BD FACSTM 7-Color.
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Save Setup Bead Lot Info

Do you want to save the changes you've made
' to the setup bead lot information?

Editati factorii de suprapunere spectrala la valorile corecte din Anexa 1.

Va aparea fereastra "Doriti sa salvati modificarile pe care le-ati facut la informatiile despre lotul de
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Apendicele 2: Coduri de bare

Pentru utilizare cu REF: 666289 — Numar lot: 85637

& BD FACS™ 7-Color Setup Beads

2025-08 - 31 85637

666289 o

Targets (EXP‘)

Scaller/ Targel Value /

Fluorophore i

FSC 456

S0 547

FITC 452

PE 449

PerCP 466

ParCP - (y5.5 451

PE - Cy7 486

APC 460

APC - Gy7 440

Spectral Overlap Factors
Fluorophores
Detector FITC PE PorcP | PercP- | PE- APC APC-
Cy5.5 Cy7 Cy7

FITC 100 9% 100 100 100 100 100

PE 99 100 100 100 93 100 100

PerCP 93 96 100 100 150 106 80

ParCP-Cy5.5 93 96 100 100 150 106 80

PE -Cy7 100 86 98 80 100 100 88

APC 100 100 19 16 100 100 62

APC - Cy7 100 100 86 30 8 95 100

Made in USA

© 2022 BD. All rights reserved. 23-24210-00
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Pentru utilizare cu REF: 666289 — Numar lot: 85638

& BD FACS™ 7-Color Setup Beads

2025-09-30 85638
666289 o
(Exp:)
Targets P
Scaller/ Targel Value UIBA! | '
Fluorophore } Ii (| F:
FSC 456 d
85C 547 |
FITC 452 At
PE 449
PerCP 466
PerCP - Cy55 | 451 d !
PE - Cy7 486 | I
APC 460 .
APC - Cy7 4
Spectral Overlap Factors
Fluorophores

Detector FITC PE Porcp | PercP- | PE- APC | APC-

Cy5.5 Cy7 Cy7
FITC 100 % 100 100 100 100 100
PE 99 100 100 100 93 100 100
PerCP 93 96 100 100 150 106 80
PorCP-Cy5.5 93 9 100 100 150 106 80
PE -Cy7 100 86 ] 80 100 100 8
APC 100 100 19 76 100 100 62
APC - Cy7 100 100 86 30 78 95 100

Made in USA
© 2022 BD. All rights reserved. 23-24210-00
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