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3 juni 2025 

 

 

 

 

 

 

 

Attentie: laboratoriummanagers, klinisch personeel, risicomanagers, 

inkoopmanagers 

Deze brief bevat belangrijke informatie die uw onmiddellijke aandacht vereist. 

 
Geachte klant, 
 

BD geeft een adviserende Field Safety Notice uit voor specifieke lotnummers van de BD FACS™ 7- 

Color Setup Beads. 

Volgens onze distributiegegevens heeft uw organisatie mogelijk het product ontvangen waarop Tabel 

1 betrekking heeft. Het product werd gedistribueerd door BD tussen 28 maart 2025 en 22 april 2025. 

 

Srn van de fabrikant: US-MF-000017797 

Productnaam Productcode 

(REF) 

Lotnummer Vervaldatum UDI 

BD FACS™ 7- 

Kleur instelling 

Kralen 

 

666289 

85637 

 

31-

AUGUSTUS-25 

00382906662897 

85638 

 

30-SEP-25 00382906662897 

Tabel 1: Geïmpacteerd product product 

Dit advies is beperkt tot de productcode/lotnummers vermeld in tabel 1. Dit heeft geen invloed op 

andere productcodes of lotnummers. 

 

Beschrijving van het probleem 

 

Op basis van feedback van klanten heeft BD-fouten geïdentificeerd in de tabel met spectrale 

overlapfactoren (SOF) voor de specifieke hierboven vermeldeBD FACS™ 7-Color Setup Beads loten. 

Dit probleem kan van invloed zijn op de nauwkeurigheid van de resultaten gegenereerd door uw 

flowcytometer. Dit omwille van verkeerde compensatiewaarden die ingesteld worden met behulp 

aangemaakt door het gebruik van de BD FACS™ 7- Color Setup Beads vooraleer monsters worden 

geanalyseerd. 

 

Klinisch risico 

DRINGEND: VEILIGHEIDSKENNISGEVING IN HET 

VELD - BDB-25-5314 

BD FACS™ 7-Color Setup Kralen 
REF:  666289 Lotnummers: Zie Tabel 1 

Soort actie: Adviserend 
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De betrokken lotnummers van de BD FACS™ 7-Color Setup Beads hebben het potentieel om een 

gevaarlijke situatie te creëren die de nauwkeurige instelling van het flowcytometrie-instrument in 

gevaar brengt voorafgaand aan het analyseren van monsters met behulp van meerkleurige reagentia, 

wat kan leiden tot mogelijke foutieve resultaten, resultaten kan vertragen en van invloed kan zijn op 

de conclusies die getrokken worden na interpratie van de gegenereerde resultaten. Dit kan er ook toe 

leiden dat de patiënt terug moet komen voor extra staalafname en hertest moet worden. 

Tot op heden zijn er 51 klachten ontvangen en zijn er wereldwijd geen ongewenste voorvallen geweest 

die verband houden met dit probleem. 

 

 

Acties van klinische gebruikers 

1.  Inspecteer onmiddellijk uw inventaris op de specifieke catalogus- en lotnummers die worden 

vermeld. Het wordt aanbevolen dat het personeel van het klinisch laboratorium de getroffen 

partijen bekijkt en apart stockeert. 

2.  Verwijder de betreffende originele bijgevoegde insert, inbegrepen in de kit, met onjuiste 

spectrale overlapfactorwaarden en gooi deze weg .  

3. De verkeerde SOF-waarden (Spectral Over Factors) kunnen worden gecorrigeerd door de 

juiste SOF-waarden in te voeren die in bijlage 1 zijn opgenomen.  

4.  Zorg ervoor dat de juiste SOF-waarden worden ingevoerd in het flowcytometrie-instrument 

voordat het patientenstaal afgelezen wordt op de flowcytometer.  

• Bijlage 1 toont de gecorrigeerde spectrale overlapfactoren voor de betrokken 

productlotnummers.  

• Volg de instructies in bijlage 2 voor handmatige invoer of om de streepjescodes in bijlage 

3 te scannen om de juiste Spectral Over Factors (SOF)-waarden te verkrijgen.  

5.  Klanten die het betreffende product niet hebben gebruikt, kunnen doorgaan met het invoeren 

van de SOF-waarden die worden weergegeven in bijlage 1.  

6.  Als de betrokken producten geheel of gedeeltelijk zijn gebruikt en de monsters van de 

patiënten zijn verwerkt en verkregen op een instrument met de onjuiste SOF-waarden, bekijk 

dan de resultaten. Als het monster van de patiënt beschikbaar is, moet u na het invoeren van 

de juiste SOF-waarden in het flowcytometrie-instrument het (de) monster(s) opnieuw meten 

op de flowcytometer..  

7. Als het (de) monster(s) van de patiënt(en) niet meer beschikbaar is, kan dit vereisen dat de 

patiënt terugkeert om een extra monster te verzamelen voor testdoeleinden.  

 

BD-acties: 

BD onderzoekt de hoofdoorzaak en zal passende corrigerende en preventieve maatregelen nemen 

om herhaling te voorkomen  

Klanten zijn niet verplicht om BD FACS™ 7-Color Setup Beads terug te sturen naar BD.  

Deze producten kunnen verder worden gebruikt in overeenstemming met de richtlijnen in 

deze veiligheidsmededeling. 

 



QBD 
Acties van de klant: 

• Bekijk de informatie in Tabel 1 om te bepalen of BO FACS™ 7-Color Setup Beads in 

uw bezit van invloed zijn. 
• Vul het klantantwoordformulier in en stuur het terug, zelfs als u op 3 juli 2025 geen 

voorraad meer in uw faciliteit heeft. 

• Verspreid deze kennisgeving aan iedereen die op de hoogte moet zijn binnen uw 
organisatie of aan elke organisatie waar het mogelijk getroffen product is overgedragen. 

• Als u problemen ondervindt, meld dit dan als een klacht volgens uw normale procedure. 

Acties van distributeurs: 

• Bekijk de informatie in tabel 1 en bepaal of dit invloed heeft op de BO FACS™ 7-Color 

Setup Beads in uw bezit. 
• Identificeer de faciliteiten waar u het betreffende product hebt gedistribueerd en breng 

hen onmiddellijk op de hoogte van deze melding. 

o Laat uw klanten het Customer Response-formulier invullen en terugsturen 
naar uw organisatie voor afstemmingsdoeleinden vóór 3 juli 2025. 

o Het is niet verplicht om uw antwoordformulieren voor klanten terug te sturen 
naar BO, u dient deze in uw faciliteit te bewaren. Stuur alleen uw definitieve 

geconsolideerde antwoordformulier terug. 

• Vul het klantantwoordformulier in en stuur het terug na voltooiing van uw 
afstemmingsactiviteiten. 

• Als u problemen ondervindt, meld dit dan als een klacht volgens uw normale procedure. 

Eindgebruiker met Eindgebruiker met Waar kunt u het 
voorraad NUL voorraad ingevulde formulier 

naartoe sturen? 
Rechtstreeks gekocht Vul het formulier in zijn Vul het formulier in zijn 

bij BO geheel in en zorg geheel in en bewaar 
ervoor dat alle een kopie van deze 

aanbevolen acties zijn kennisgeving voor uw 
geïmplementeerd administratie 

zoals vereist 

Gekocht bij een Vul het formulier in zijn Vul het formulier in zijn Stuur het formulier terug 
distributeur/3e partij geheel in en zorg geheel in en bewaar naar uw distributeur/3e 

ervoor dat alle een kopie van deze partij 
aanbevolen acties zijn kennisgeving voor uw 

geïmplementeerd administratie 
zoals vereist 

Contactpersoon 
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Als u hier vragen over heeft, neem dan contact op met uw lokale BD-vertegenwoordiger of het lokale 

BD-kantoor of e-mail   

 

We bevestigen dat de bevoegde regelgevende instanties op de hoogte zijn gebracht van deze acties. 

 

BD zet zich in om de wereld van de gezondheidszorg™ vooruit te helpen.  Onze primaire 

doelstellingen zijn patiëntveiligheid en gebruikersveiligheid en het leveren van kwaliteitsproducten.  

Wij verontschuldigen ons voor het ongemak dat deze situatie voor u kan veroorzaken en danken u bij 

voorbaat voor uw hulp aan BD om deze kwestie zo snel en effectief mogelijk op te lossen. 

 

 

Met vriendelijke groeten,  
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____________________________________________________________________________ 

Antwoordformulier voor klanten - BDB-25-5314 

BD FACS™ 7-Color Setup Kralen 
REF: 666289 Lotnummers: Zie Tabel 1 

  

Stuur zo snel mogelijk of uiterlijk op 3 juli 2025 terug naar .  

 

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

 
Naam account/organisatie:   

Afdeling (indien van toepassing): 

 

 

Adres: 

 

 

Postcode: 

 

 Stad: 

 

 

Naam contactpersoon: 

 

 

Functie: 

 

 

Contact Telefoonnummer: 

 

Contact E-mailadres: 

Naam van uw leverancier voor dit product 

(indien niet rechtstreeks van BD)* 

  

Handtekening: Datum:  

Dit formulier moet worden teruggestuurd naar BD voordat deze actie als gesloten voor uw account kan worden 

beschouwd. 

*Als u deze Field Safety Notice via een distributeur/3rd partij hebt ontvangen, stuur dan uw ingevulde formulier terug 

naar die organisatie voor afstemmingsdoeleinden. 
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Bijlage 1: SOF-waarden corrigeren 

Detector 

Fluoroforen 

FITC PE PerCP 
PerCP – 

Cy5.5 
PE – Cy7 APC 

APC - 

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 – 

Cy5.5 
93 96 100 100 150 106 80 

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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Bijlage 2: Handmatige methode 

1.  Zoek het originele barcodelabel op van de SOF waardes dat in de kit bijgevoegd is. Maak de 

waarden onleesbaar, net als de streepjescode en etiketten. Gooi het daarna weg  

2.  Verwijder indien van toepassing het bestand dat is gebruikt om de compensatie te corrigeren met de 

initiële spectrale overlappingsfactoren die meegeleverd werd in het barcodelabel. 

• 6 Kleur TBNK.opt is te vinden in C:\ProgramData\BD\Shared\Setup Results  

3.  Selecteer Cytometer > Setup > Standard Setup  

4.  Selecteer in het venster Cytometer Setup Wizard - Setup Lot information Window de betreffende 

partij BD FACSTM 7- Kleur Setup beads onder Lot ID.  

Opmerking: Dit is van toepassing op catalogusnummer 666289. 

 

Figuur 1: Representatief beeld van de wizard Cytometer instellen 

5.  Klik op het tabblad Spectrale overlapfactoren  

6.  Bewerk de spectrale overlappingsfactoren tot de juiste waarden in bijlage 1.  

7.  Klik op Volgende.  

8.  Er verschijnt een venster "Wilt u de wijzigingen die u hebt aangebracht over de installatiebeads 

opslaan?" Klik Ja.  

 

9.  Ga verder met het uitvoeren van de tube BD FACSTM 7-Color Setup Beads.  
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Bijlage 2: Barcodes 

 

Voor gebruik met REF: 666289 – Lotnummer: 85637 
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Voor gebruik met REF: 666289 – Lotnummer: 85638 

 

 

 




