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8. veebruaril 2019

EDASILUKKAMATU OHUTUSTEATIS — BDDS-19-1405

BD MAX™-i soolebakterite paneel
Katalooginumber (viide): 442963
Tegevuse liik: seadmete havitamine partiidest nr 8194784 ja 8199682, ainult kui
kasutatakse koos BD MAX™-| laiendatud soolebakterite paneeliga,
katalooginumber (viide) 443812.

Tahelepanu, laboratooriumite juhtkond ja riskihaldurid!

See kiri sisaldab olulist teavet, mis nbuab teie kohest tdhelepanu.

Lugupeetud klient!

BD votab kasutusele valdkonna ohutuse parandusmeetmed BD MAX™-i soolebakterite paneel
(katalooginumber 442963) kahe partii numbri puhul (esitatud allolevas tabelis nr 1), kuid seda ainult juhul,
kui neid kasutatakse koos BD MAX™-i laiendatud soolebakterite paneeliga (katalooginumber 443812).
Meie turustamisandmete kohaselt vdib teie organisatsioon olla saanud mdjutatud tooteid.

Toote nimi ja katalooginumber (viide) Partii number Aegumiskuupéaev
BD MAX™-i soolebakterite paneel 8194784 2020-02-22
442963 8199682 2020-02-22

Tabel 1. Mojutatud partiide numbrid

Probleemi kirjeldus

BD on sisekatsete jooksul marganud BD MAX™-j laiendatud soolebakterite paneeli (EXEBP) p&hisegude
teatud PCR-i nditajate nihet, kui seda kasutatakse koos Ulaltoodud partii numbritest parit BD MAX™-
soolebakterite paneeli (EBP) proovipuhvri tuubidega. Nihke tulemus v@ib pdhjustada EXEBP anallilside
sihtméarkide, enterotoksigeensete Escherichia coli ja Plesiomonas shigelloides’i, valenegatiivseid tulemusi.

Kui kasutate ainult EBP anallilsi, ei ole Ulaltoodud partiide puhul nendele sihtmarkidele méju. Toote
kdrvaldamine on vajalik vaid kasutajate puhul, kes kasutavad neid EBP partiisid koos EXEBP anallilisidega.

Kuigi esinemissageduse maarasid peetakse madalateks, siis kui muud soolenakkuse pdhjust ei ole kindlaks
tehtud, voite kinnitada EXEBP anallilsi abil saadud enterotoksigeensete Escherichia coli (ETEC) ja
Plesiomonas shigelloides’i mistahes negatiivse tulemuse, kasutades alternatiivset meetodit vdi korrates
EXEBP analiitisi proovipuhvri tuubidega, mis ei péarine ulaltoodud EBP partiist. Pange tahele, et nende
nakkuste ravi on peamiselt toetav ja antibiootikume Uldiselt ei kasutata, vélja arvatud raskekujulistel
juhtudel.
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Soovitused kasutuselevdetavate meetmete kohta

1. Kui teete EXEBP anallilisi ja kasutate tabelis 1 loetletud partii numbreid, peatage kasutamine
kohe ning pange kasutamata EBP toode karantiini.

2. Visake karantiinis toode &ra vdi havitage see.

3. Jagage seda teadet kdigi teie asutuses olevate BD MAX™-i instrumendi kasutajatega,
tagamaks, et nad on teavitatud.

4, Kui olete edasi muinud tooteid EBP mdgjutatud partiidest, tuvastage nende kasutajad ja
teavitage neid ohutusteatisest viivitamatult.

5. Taitke lehekiljel 3 olev kliendi vastuse vorm ja markige:
a. et teil ei ole Ulaltoodud tabelis loetletud toodet
VvOI

b. et teete EBP anallusi Uksi (arge havitage toodet)
VOl

c. teil on mdjutatud toode ja kasutate seda EXEBP analldsis (havitage toode).

6. Et saada asendustooted katte nii kiiresti kui vdimalik, siis tagastage taidetud kliendi vastuse
vorm aadressil erik.nystrom@bd.com esimesel véimalusel v6i mitte hiljem kui 15. méarts 2019.

BD tagab kdigile asjakohaselt havitatud EBP analuiisikomplektidele asendustooted pérast téidetud kliendi
vastuse vormi kattesaamist.

Kui teil on lisakisimusi, votke lhendust oma kohaliku BD Diagnostic Systemsi esindaja vdi kohaliku BD
kontoriga kas numbril +46(0)8 77 55 170 vdi meili teel aadressil cs_nordic@bd.com

BD on puhendunud tervisemaailma edasiarendamisele. Meie peamine siht on patsientide ja kasutajate
rahulolu ning teile kvaliteetsete toodete pakkumine. Vabandame mis tahes ebamugavuste eest, mida see
probleem teile pdhjustada vdib, ning tdname teid, et aitate meil selle olukorra vdimalikult kiiresti ja tdhusalt
lahendada.

Lugupidamisega

{\f Uik L\&“

William David
peadirektor, EMEA kvaliteedikontroll
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Kliendi vastuse vorm — BDDS-19-1405

BD MAX™-i soolebakterite paneel
Katalooginumber (viide): 442963
Partiide numbrid: 8194784 ja 8199682, ainult kui kasutatakse koos BD MAX™.-j
laiendatud soolebakterite paneeliga, katalooginumber (viide) 443812.

Palun lugege koos ohutusteatisega BDDS-19-1405 ja tagastage tdidetud vorm esimesel v8imalusel
aadressil erik.nystrom@bd.com ja 15. mérts 2019 kuupéeval.

e Kinnitan, et see teatis on labi loetud, seda on mdistetud ja kdiki soovitatud tegevusi on
nduetekohaselt rakendatud.

Margistage allpool sobiv kastike
[ ] Meil ei ole iihtegi tilaltoodud tabelis 1 loetletud mdjutatud toodet.
vOI
] Meil on ilaltoodud tabelis 1 loetletud mdjutatud toote eksemplare ning kasutame ainult BD MAX™-
i soolebakterite paneeli ja ei havita toodet.
\Y/e]

[] Meil on mbdjutatud toote eksemplare ning kasutame neid koos BD MAX™-i laiendatud
soolebakterite paneeliga (katalooginumber 443812), seega havitame toote ja tdidame alltoodud
tabelis kogused.

Toote katalooginumber Olemasolevate ja
" Partii number havitatud eksemplaride
(viide)
arv
442963 8194784
442963 8199682
Konto/organisatsiooni nimi:
Osakond (kui rakendub):
Aadress:
Sihtnumber: Linn:
Kontaktisiku nimi:
Ametinimetus:
Telefoninumber: Meiliaadress:
AllKiri: Kuupéev:

See vorm tuleb tagastada ettevéttele BD, misjarel saab tegevused teie konto puhul lugeda I6petatuks.
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