<BD

20 maggio 2025

URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA-1DS-24-5091-B

Kit BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA
REF: 245128 Numeri di lotto: vedere Appendice 1

Tipo di azione: Rimozione del prodotto

Attenzione: Personale clinico, Risk Manager, Personale biomedico,
Responsabili acquisti

Questa lettera contiene informazioni importanti che richiedono la sua attenzione immediata .

Gentile Cliente,

BD sta conducendo un'azione correttiva di sicurezza per rimuovere lotti specifici del kit BD BACTEC™
MGIT™ 960 PZA. In base ai nostri registri di distribuzione, la sua organizzazione potrebbe aver
ricevuto il prodotto interessato nell'’Appendice 1. Il prodotto € stato distribuito tra ottobre 2024 e aprile
2025.

Descrizione del problema

A meta del 2024, BD ha avviato un'azione sul campo per i kit BD BACTEC™MGIT™ 960 PZA. Piu
tardi nello stesso anno, a seguito di un'indagine interna e sulla base dei risultati positivi dei test di
performance ampliati, BD ha implementato una modifica alla materia prima per risolvere il problema.
BD ha ripreso la produzione mentre conduceva ulteriori test di stabilita.

Tuttavia, BD ha ricevuto ulteriori reclami riguardanti il prodotto interessato da risultati di falsa
resistenza intermittente per la pirazinamide (PZA) durante i test di suscettibilita degli isolati di
Mycobacterium tuberculosis. Allo stesso tempo, i test di stabilita aggiuntivi di BD suggeriscono che
l'azione correttiva implementata potrebbe non risolvere completamente il problema e che sono
necessarie ulteriori indagini.

Rischio clinico

La PZA é un componente ampiamente utilizzato nel trattamento della tubercolosi e la sua esclusione
basata su risultati di falsa resistenza pud comportare un regime di trattamento sub-ottimale. Cio
potrebbe includere una maggiore durata del trattamento e aumento del rischio di effetti collaterali dei
farmaci, come epatotossicita, neuropatia e reazioni di ipersensibilita.

Ad oggi, ci sono stati quattro (4) eventi avversi in tutto il mondo correlati a questo problema.
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Azioni cliniche degli utilizzatori

Azioni

| clienti devono smaltire immediatamente il prodotto interessato.

Non ci sono raccomandazioni per ripetere il test o rivedere i risultati dei test precedenti suli
pazienti; Tuttavia, cid non preclude a qualsiasi medico o istituzione di eseguire ulteriori test o
revisioni se lo ritiene necessario e dispone di risorse. | laboratori devono essere consapevoli
del fatto che la disponibilita e lo stato di convalida dei metodi di test di suscettibilita ai farmaci
(DST) PZA variano in base al paese e all'ambiente di laboratorio. Si consiglia di consultare il
programma nazionale per la tubercolosi, l'autoritd sanitaria pubblica o il laboratorio di
riferimento per determinare la strategia di test piu appropriata in base all'infrastruttura di test
locale e alle linee guida normative.

intraprese da BD

BD ha sospeso la produzione del prodotto interessato ed emettera il credito a seconda dei
casi. Un prodotto sostitutivo non & attualmente disponibile.

BD continuera a indagare su questo problema.

BD comunichera quando la fornitura sara disponibile o quando verranno decisi i passaggi
successivi appropriati.

Azioni del cliente:

Interrompere l'uso di tutti i lotti interessati non utilizzati del kit BD BACTEC™ MGIT™ 960
PZA.

Identificare e mettere in quarantena tutti i lotti interessati inutilizzati di BD BACTEC™ MGIT™
960 PZA Kit.

Prendere nota dei numeri di lotto e distruggere tutte le unita interessate inutilizzate.
Compilare e restituire il Modulo di Risposta del Cliente anche se non si hanno piu scorte
nella sua struttura entro il 30 giugno 2025.

Distribuire questo avviso a tutti coloro che hanno necessita di essere a conoscenza all'interno
della sua organizzazione o di qualsiasi organizzazione in cui i prodotti potenzialmente
interessati sono stati trasferiti.

In caso di problemi, segnalare come reclamo secondo la hormale procedura.

Azioni del distributore:

Cessare la distribuzione.
Identificare, mettere in quarantena, prendere nota dei numeri di lotto, quindi distruggere tutti i
lotti interessati inutilizzati del kit BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA.
Identificare le strutture in cui € stato distribuito il prodotto interessato e informarle
immediatamente di questo avviso.

o chiedere ai propri clienti di compilare e restituire il modulo di risposta del cliente alla

propria organizzazione a scopo di riconciliazione entro il 30 giugno 2025.

Compilare e restituire il modulo di risposta al cliente dopo aver completato le proprie attivita di
riconciliazione.
In caso di problemi, segnalare come reclamo secondo la hormale procedura.
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Utilizzatore finale
con inventario

Utilizzatore finale
con ZERO inventario

Dove inviare il modulo
compilato

Acquistato
direttamente da BD

Compilare il modulo in
ogni sua parte

Al ricevimento, BD
elaborera la risposta e
ricevera un credito
per il prodotto non

Compilare il modulo e
selezionare la casella
che indica "nessuna
scorte”

BDFieldActions@bd.com

utilizzato
Acquistato da un Compilare tutti i campi | Compilare il modulo e Restituire il modulo al
distributore/terza del modulo e selezionare la casella proprio distributore

parte

contattare il tuo
distributore per
organizzare il credito

che indica "nessuna
scorte"

Referente di riferimento

In caso di domande in merito, contattare daniela.barbieri@bd.com o I'ufficio BD al

BDFieldActions@bd.com

Confermiamo che le agenzie di regolamentazione competenti sono state informate di queste azioni.

BD si impegna a far progredire il mondo della salute™. | nostri obiettivi primari sono la sicurezza del
paziente e dell'utilizzatore e la fornitura di prodotti di qualita. Ci scusiamo per l'inconveniente che
guesta situazione puo causarle e la ringraziamo in anticipo per aver aiutato BD a risolvere la questione

nel modo piu rapido ed efficace possibile.

Sinceramente

Kinga Stolinska

Direttore, Qualita Post Market

Qualita EMEA
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Modulo di risposta del cliente - IDS-24-5091-B

Kit BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA
REF: 245128 Numeri di lotto: vedere Appendice 1

Rimandare via mail a BDFieldActions@bd.com il prima possibile o entro e non oltre il 30 giugno 2025

e Confermo che questo avviso di sicurezza é& stato letto, compreso e che tutte le azioni
raccomandate sono state implementate come richiesto.

Spuntare la casella appropriata qui sotto

[] Nella nostra struttura NON _abbiamo uno dei prodotti interessati elencati in Appendice 1. Il prodotto
interessato & stato utilizzato.

Tutti i prodotti che non sono disponibili per la distruzione saranno considerati come smaltiti presso la propria
sede e quindi fisicamente non disponibili, se non diversamente specificato.

o

[] Le seguenti unita del prodotto interessato, come elencato in Appendice 1, SON0 in NOStro possesso e
confermo che le unita sono state distrutte (Si prega di completare la tabella sottostante con il numero di lotto
e il numero di unita distrutte. Il credito verra inviato solo dopo la compilazione e la restituzione di questo
modulo).

REF: Numero/i di Unita distrutte
lottoli: (1 unita = 1 scatola da 8 fiale)
(inserire la quantita qui sotto)

Nome dell'account/dell'organizzazione:

Dipartimento (se applicabile):

Indirizzo:

Codice postale: Citta: Paese:

Nome del contatto:

Titolo di lavoro:

Numero di telefono di contatto: Indirizzo e-mail di contatto:

Nome del fornitore per questo prodotto
(se non direttamente da BD)

Firma: Data:

Questo modulo deve essere restituito a BD prima che questa azione possa essere considerata chiusa per il tuo account.*Se ti & stato inoltrato questo
awviso di sicurezza tramite un distributore/terza parte, ti preghiamo di restituire il modulo compilato a tale organizzazione a scopo di riconciliazione.
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Appendice 1 - Codice Prodotto e Numeri di Lotto

Questa azione correttiva di sicurezza e limitata ai numeri di lotto elencati nell'’Appendice 1.

SRN del produttore: US-MF-000018910

Nome del prodotto Pcrggci)iteo Numeri di Lotto UDI-DI Data di scadenza
4150998 (01) 0038290245128 2025-08-29
4177908 (01) 0038290245128 2025-09-10
4178500 (01) 0038290245128 2025-10-08
4262031 (01) 0038290245128 2025-07-18
4262037 (01) 0038290245128 2025-08-29
4262039 (01) 0038290245128 2025-09-10
4262040 (01) 0038290245128 2025-10-22
Kit BD BACTEC™ | 245128 4262044 (01) 0038290245128 2025-11-26
MGITT™ 960 P2A 4284443 (01) 0038290245128 2025-12-24
4284445 (01) 0038290245128 2025-12-24
4284449 (01) 0038290245128 2025-12-31
4304789 (01) 0038290245128 2026-03-11
4304796 (01) 0038290245128 2026-02-20
4347228 (01) 0038290245128 2025-12-31
4347230 (01) 0038290245128 2026-03-18
4352110 (01) 0038290245128 2026-02-04
4362418 (01) 0038290245128 2026-03-18
5020153 (01) 0038290245128 2026-03-25
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