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Marnes La Coquette, 21 lutego 2018 r.
Ref. letter FSCA 06-18 IDD

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Informacja kierowana do uzytkownika produktu.
Jesli nie jeste$ ostatecznym uzytkownikiem produktu, prosze przekaz informacje bezposrednio
wiasciwemu personelowi laboratoryjnemu.

Produkt: Mueller Hinton Ref. 63824- lot 64153869 — Data waznos$ci 2018/05/26

Szanowny Kliencie,

Po zgtoszonych przypadkach stabego wzrostu z niektdrymi szczepami Staphylococcus,
przeprowadziliSmy dochodzenie i potwierdzamy problem dla nastepujgcego produktu i numeru
partii:

Ref. 63824 Mueller Hinton 90 mm x 20 - Lot 64153869 — data waznoéci: 2018/05/26

Staby wzrost niektérych szczepow gronkowcéw na ww. podiozu moze utrudniaé interpretacje
lekowrazliwosci na antybiotyki i wymagac¢ dodatkowych testow.

W zwigzku z tym, prosimy o:

e Zaprzestanie uzytkowania plytek Mueller-Hinton Petri dia uszkodzone] partii lot
64153869

e Zniszczenie wyzej wymienionych produktow (lot 64153869) jesli pozostaly w Paristwa
magazynach.

e Wypeinienie zamieszczonego formularza, w celu potwierdzenia zniszczenia produktu i
odestanie go do lokalnego dziatu obstugi kiienta, aby uzyska¢ wymiane na nowy
produkt.

Badania majgce na celu ustalenie przyczyny zrodiowej wykazaly awarie podczas procesu
produkcyjnego tej partii i wdrozono dziatania naprawcze w celu zminimalizowania
wystepowania zdarzenia.

ANSM (National Security Agency of Medicines and Health Products) zostata poinformowana o
tym zdarzeniu.

Przepraszamy za niedogodnosci | pozostajemy do Parstwa dyspozycji w celu uzyskania
dalszych informaciji.

Prosze przekaza¢ informacje osobom zaangazowanym w sprawe.

Z powazaniem,
Christine CHARPENTIER

Specjalista ds. regulacji prawnych
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