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Ministerio de Economia, Industria y Comercio

27 de junio del 2022

MEIC informa a los consumidores sobre el retiro voluntario de
mercado de los productos BD OneFlow

o La empresa Becton Dickinson de México S.A. de C.V identificé 29 unidades ingresadas al
pais.

El Ministerio de Economia, Industria y Comercio (MEIC), a través de la Direccion de Apoyo al
Consumidor (DAC) alerta a los consumidores del retiro voluntario del mercado de los productos
BD OneFlow LST, codigo 658619, lotes 1071401, 1258383 registro sanitario numero EMB-IE-17-
01413 y BD OneFlow PCST, cédigo 659912, lotes 1266231, 1316879, registro sanitario numero
EMB-IE-17-03183. En Costa Rica, las unidades fueron vendidas a la empresa Diagnostika, S.A. El
riesgo identificado se describe de la siguiente manera: “hubo un error durante el proceso de
fabricacion que provocé que los productos afectados se contaminaran con anticuerpo CD8”. La
descripcion de los productos sujeto a retiro son los siguientes:

Tahla 1. informacion general del retiro voluntario de producto (BD OneFlow™ L5T)

Tipo de Reporte Retiro Voluntario de Producto
Denominacion Distintiva BD OneFlow™ LST
Clasificacién del producto: MICROBIOLOGICO
Clasificacion de riesgo: CLASE 3

BECTON DICKINSON DE MEXICO SOCIEDAD ANONIMA DE

Responsable Sanitario: ST i

Titular del EMB: BENEX LIMITED, Irfanda
Marca: BD OneFlow™

Cadigo: 658619

Lotes involucrados: 1071401, 125823832

Para el inmunofenotipade por citometria de flujo de
poblaciones de linfocitos maduros noarmales y aherrantes de

Indicaciones de la Uso: estirpes de linfocitos citoliticos naturales, linfocitos T y B en
sangre periférica, médula dsea y ganglios linfaticos, como ayuda
para el diagnastico de trastornos hematolagicos.

Descripcidn de la Situacién BD confirmd que hubo un error durante el proceso de
Motivo del retiro valuntario fabricacion que provocd que los productos afectados se
contaminaran con anticuerpo CD2,

Causa Raiz En investigacion
Fecha en la que se detectd la Abril 2022
situacién

Clasificacion del retiro Clase Il

Aleance del ratiro Distribuidor

Tabla 2. Informacion general del retiro voluntario de producto (BD OneFlow PCST)

Tipo de Reporte Retiro Voluntario de Producto
Denominacion Distintiva BD OneFlow PCST
Clasificacion del producto: MICROBIOLOGICO
Clasificacion de riesgo: CLASE 2

BECTON DICKINSON DE MEXICO SQCIEDAD ANONIMA DE

Responsable Sanitario: CAPITAL VARIABLE

Titular del EMB: BENEX LIMITED, Irlanda
Marca: B0 OneFlaw

Codigo: 659912

Lotes involucrados: 1266231, 1316879

Para diagnosticar trastornos hematoldgicos mediante el
inmunofenotipado por citometria de flujo de poblaciones de

indicaciones de la Uso: A S - i
células plasmaticas policlonales normales y atipicas en medula

Geea

Descripcion de Ila Situacion BD confirmd gque hubo un error durante el proceso de

Meotivo del retiro veluntario fabricacion que provocd que los productos afectados se
contaminaran con anticuerpo CDS&.

Causa Raiz En investigacidon

Fecha en la que se detectd la Abril 2022

situacion

Clasificacion del retiro Clase 1l

Alcance del retiro Distribuidor
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El detalle de los productos y las cantidades segun lote se detallan a continuacion:
Nombre de Catalogo Lote Cantidad
cliente (Unidades)
DIAGNOSTIKA 658619 1071401 3
SA
658619 1258383 14
659912 1266231 10
659912 1316879 2
TOTAL 29

La empresa procedera con el siguiente plan remedial:

o Identificacion de la trazabilidad del producto en el territorio de Costa Rica y la lista de
clientes que a los cuales se les envio el producto

e Elaboracion de la carta para informar del Retiro de Producto. Dependiendo del tipo de
usuario, ya sea distribuidor o cliente directo del distribuidor.

e Entrega de cartas de notificacion del Retiro de Producto al cliente impactado. La carta indica
los numeros de catalogo y lotes del producto implicado, la razon del retiro e instrucciones
a sequir.

e Recepcion de acuse de recibo. El cliente envia via electronica el formulario adjunto a la
carta.

o Recepcion del certificado de destruccion. El cliente debe gestionar la destruccion del
producto y enviar el certificado de destruccion a Becton Dickinson

o El procedimiento es totalmente gratuito para los consumidores.

Direccion de Apoyo al Consumidor
Departamento de Educacion al Consumidor y Ventas a Plazo



