25 November 2024

DRINGEND: VEILIGHEIDSMEDEDELING - BDB-25-
2181

BD FACSLyric™ Flow Cytometers
REF: Zie Tabel 1 Serienummers: Zie Tabel 1
Soort actie: Veldwerk

Attentie: Laboratoriummanagers, risicomanagers, biomedisch personeel
Deze brief bevat belangrijke informatie die uw onmiddellijke aandacht vereist.

Geachte klant,

BD geeft een correctieve actie uit voor specifieke serienummers van BD FACSLyric™ flowcytometers.
Volgens onze gegevens kan uw organisatie het product in tabel 1 hebben ontvangen.

Fabrikanten SRN: US-MF-000017797

Productnaam Productcode UDI-DI Serienummer
(REF)
651164 00382906511645
651165 00382906511652
BD FACSLyric™ Flow Raadpleeg de onderstaande URL-
Cytometer 654587 00382906545879 link voor de serienummers van
beinvioedde apparaten.
659180 00382906591807
663029 00382906630292

Tabel 1: Beinvloed product

Geimpacteerde serienummers kunnen via de volgende link wordengeconsulteerd worden:
https://bdx.my.site.com/CC360/s/impactedproducts?language=en US&rn=BDB-25-5181%20GLOBAL

Beschrijving van het probleem

BD heeft een toename vastgesteld aan defecten/noodzakelijke vervangingen van de power supply module op
de BD FACSLyric™ flow cytometers. De condensator op de power supply kan vervormen/splijten waardoor
de instrumenten mogelijk niet meer kunnen worden opgestart en/of aangeschakeld blijven.

Klinisch risico
De gevaarlijke situatie die veroorzaakt wordt door een mogelijke stroomstoring in de BD FACSLyric™ Flow

Cytometer kan een directe impact hebben op de testmogelijikheden van het klinisch laboratorium voor
patiéntenmonsters en/of de rapportage van testresultaten vertragen.
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Er kunnen extra risico's zijn voor het laboratoriumpersoneel, waaronder mogelijke inademing van dampen die
vrijkomen van een gesplitste condensator in de power supply unit. Dit kan leiden tot kortademigheid of
hoesten als er een storing optreedt tijdens de werkuren van het laboratorium.

Indien de BD FACSLyric™ flow cytometer niet beschikbaar is omwille van een probleem met de power
supply unit, bestaat het risico dat de patiént op een later moment een nieuwe bloedafname/specimen afname
moet ondergaan waarbij er bepaalde risico’s kunnen verbonden zijn aan deze procedure (bloeduitstorting,
pijn, ... enz.)

Aangezien er geen diagnostische resultaten worden gegenereerd als de stroom uitvalt, hoeven de
gegenereerde resultaten niet te worden gecontroleerd.

Tot op heden zijn er wereldwijd geen bijwerkingen gemeld die verband houden met deze kwestie.

De BD FACSLyric™ instrumenten hoeven niet gedeinstalleerd te worden, noch
worden teruggestuurd. Deze producten kunnen verder gebruikt worden in
overeenstemming met de richtlijnen in deze veiligheidsmededeling.

Klinische gebruikersacties

1. Ga door met het normale gebruik van uw BD FACSLyric™ Flow Cytometer volgens de
Gebruiksaanwijzing.

2. Het zorgteam moet de risico's voor de patiént beheren volgens het beleid en de procedures van hun
instelling.

BD Acties:

BD heeft de hoofdoorzaak geidentificeerd en neemt maatregelen om te voorkomen dat dit productprobleem
zich opnieuw voordoet.

Acties te ondernemen door BD:

BD Field Service Engineers zullen de power supply unit van de geimpacteerde BD FACSLyric™ Flow
Cytometers vervangen.

Acties te ondernemen door klanten:

e Bekijk de informatie in Tabel 1 om te bepalen of instrument(en) in uw bezit geimpacteerd is/zijn.

e Vul het Klantantwoordformulier in en stuur het terug, , uiterlijk op 18 december 2024, zelfs indien
de BD FACSLyric(TM) niet meer geinstalleerd is in uw organisatieVerspreid deze kennisgeving
naar iedereen die op de hoogte moet zijn binnen uw organisatie of naar elke organisatie waar het
mogelijk getroffen product is overgedragen.

e Als je problemen ondervindt, meld dit dan als een klacht volgens de normale procedure.
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Acties te ondernemen door distributeurs:

e Bekijk de informatie in Tabel 1 en bepaal of instrumenten in uw bezit geimpacteerd zijn.

» Identificeer de vestigingen waar u het betreffende product hebt gedistribueerd en breng hen

onmiddellijk op de hoogte van deze kennisgeving.

o Laat je klanten het Customer Response-formulier invullen en terugsturen naar je

organisatie voor afstemmingsdoeleinden vooér 18t december 2024.

e Vul het Klantantwoordformulier in en stuur het terug na afronding van uw gesprek met de

eindgebruiker.

e Als je problemen ondervindt, meld dit dan als een klacht volgens de normale procedure.

Eindgebruiker met
inventaris

Eindgebruiker zonder
inventaris

Waar stuurt u het
ingevulde formulier
naartoe?

Rechtstreeks gekocht
bij BD

Vul het formulier
volledig in en zorg
ervoor dat alle
aanbevolen acties zijn
uitgevoerd zoals vereist

Vul het formulier
volledig in en bewaar
een kopie van deze
kennisgeving voor uw
administratie

BDFieldActions@bd.com

Gekocht van een
distributeur/3™ partij

Vul het formulier
volledig in en zorg
ervoor dat alle
aanbevolen acties zijn
uitgevoerd zoals vereist

Vul het formulier
volledig in en bewaar
een kopie van deze
kennisgeving voor uw
administratie

Stuur het formulier terug
naar je distributeur/3
partij.

Contactpersoon

Als u vragen hebt of hulp nodig hebt met betrekking tot deze veiligheidsmededeling, neem dan contact op

met uw plaatselijke BD-vertegenwoordiger of het plaatselijke BD-kantoor.

We bevestigen dat de betreffende regelgevende instanties op de hoogte zijn gesteld van deze acties.

BD zet zich in voor het Verbeteren van de gezondsheidszorg voor een betere wereld™. Onze belangrijkste
doelstellingen zijn de veiligheid van patiénten en gebruikers en het leveren van kwaliteitsproducten. Wij
verontschuldigen ons voor het ongemak dat deze situatie voor u kan veroorzaken en danken u bij voorbaat
om BD te helpen deze kwestie zo snel en doeltreffend mogelijk op te lossen.

Met vriendelijke groet,
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Klantreactieformulier - BDB-25-5181
BD FACSLyric™ Flow Cytometer

Stuur zo snel mogelijk terug naar BDFieldActions@bd.com of uiterlijk 18" december 2024.

Door hieronder te ondertekenen, bevestigt u dat u deze Field Safety Notice hebt gelezen en begrepen
en dat alle aanbevolen acties zijn uitgevoerd zoals vereist.

Naam rekening/organisatie:

Afdeling (indien van toepassing):

Adres:

Postcode: Stad:

Naam contactpersoon:

Functieomschrijving:

Telefoonnummer contactpersoon: E-mailadres contactpersoon:

Naam van uw leverancier voor dit product
(indien niet rechtstreeks van BD)*

Handtekening: Datum:

Dit formulier moet naar BD worden teruggestuurd voordat deze actie voor uw rekening als afgesloten kan worden beschouwd.

*Als deze Field Safety Notice naar u is doorgestuurd via een distributeur/3' partij, stuur uw ingevulde formulier dan terug naar die distributeur/3™ partij .

Bevestig EEN van de volgende opties:

[0 Ik heb een of meer betrokken producten binnen mijn organisatie.

Vermeld de naam van een vertegenwoordiger van uw organisatie die als contactpersoon zal fungeren

voor het organiseren van van de vervanging van de power supply unit, indien dit niet de bovenstaande
ersoon is:
Naam: Telefoon nr: E-mail:

OF

0 Ik bevestig dat onze vestiging geen van de betrokken producten heeft die in deze
veldveiligheidsmededeling worden genoemd.

Alle producten die niet beschikbaar zijn voor herstel worden beschouwd als beschikbaar op uw locatie en daarom
fysiek niet beschikbaar, tenzij anders aangegeven.
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