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1. Informacje o wyrobach, ktérych problem dotyczy

1. 1. Typ wyrobu*
E2-331-100, E2-331-020 Mueller-Hinton Broth, cation-adjusted.
1. 2. Nazwa komercyjna
Mueller-Hinton Broth, cation-adjusted.
1. 3. Unikalny identyfikator produktu (UDI-DI)
E2-331-020: 04251204327127
E2-331-100: 04251204327134
1. 4. Podstawowe kliniczne przeznaczenie wyrobu*
Mueller-Hinton Broth, cation adjusted (CAMHB) przeznaczony do stosowania w jakosciowych
i ilosciowych procedurach diagnostycznych do oznaczania wrazliwosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe szybko rosngcych bakterii tlenowych i fakultatywnie beztlenowych
wyizolowanych z prébek klinicznych. CAMBH moze by¢ stosowany w hodowli szerokiej gamy
wymagajgcych i niewymagajgcych mikroorganizméw. W przypadku okreslonych grup bakterii
wskazane jest dodanie do bulionu suplementu. CAMHB jest przeznaczony wytgcznie do
uzytku profesjonalnego.
1. 5. Numer(y) katalogowy(e) produktu(ow)*
E2-331-100; E2-331-020.
1. 6. Wersja oprogramowania
Nie dotyczy
1. Zakres numerdéw LOT produktow, ktérych dotyczy problem
Lista A
Ref# Nazwa produktu Lot#
E2-331-020 Mueller-Hinton Broth, cation- | 0530122 8931121 9171121
adjusted
E2-331-100 Mueller-Hinton Broth, 0330122 0530122 0540122
cation-adjusted 6880921 7641021 8921121
8941121 9181121 9381121
Lista B
Ref# Nazwa Lot#
produktu
E2-331-020 Mueller-Hinton | 1260221 6630821 7310921
Broth, cation- | 7480921 7581021 8061021
adjusted 8061021 8071021 8221021
8371021 9571221 -
E2-331-100 Mueller-Hinton | 0320122 1260221 6430821
Broth, cation- 6630821 6640821 6870921
adjusted 7320921 7480921 7490921
7500921 8061021 8071021
8221021 8371021 8381021
1. 8. Wyroby powigzane
Produkty, ktérych dotyczy problem, sg uzywane w potaczeniu z MICRONAUT-S lub MIC-Strip.
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2. Powdd podjecia dziatan naprawczych dotyczgcych bezpieczenstwa (FSCA)*

2. 1. Opis problemu z produktem

Powstaje osad, ktéry po wstrzgsnieciu prowadzi do zmetnienia podfoza. Mikroskopowo
widoczne sg bakterie w ksztatcie pateczek. Bakteria, ktéra jest przyczynowo odpowiedzialna
za skazenie, nie zostata jeszcze zidentyfikowana. Testy hodowlane wciaz trwaja. Podejrzewa
sie, ze w probéwkach po autoklawowaniu w probdwkach z pozywka znajduje sie bakteria
tworzaca przetrwalniki.

2. 2. Ryzyko wynikajgce z FSCA*

Uzyskane wyniki badan mogg prowadzi¢ do tego, ze skuteczniejszy antybiotyk nie zostanie
zastosowany w terapii, nie ma ryzyka, ze pacjent nie zostanie poddany leczeniu. Opdznienie w
postawieniu diagnozy moze nastgpi¢ z powodu nieprawidtowego wyniku, z powodu
nieprawdopodobnych antybiogramow, w przypadku ktérych uzytkownik musiatby ponownie
wykonad test.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
Wystepowanie szacuje sie na 25% produktu znajdujgcego sie obecnie w terenie.
2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Uzyskane wyniki testu mogg prowadzic¢ do tego, ze w terapii nie zostanie zastosowany
skuteczniejszy antybiotyk.

2. 5. Dalsze informacje, ktére pomoga w scharakteryzowaniu problemu
Patrz punkt 2.3 — Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
2. 6. Tto problemu

Zrédto: Reklamacje klientéw
Gtéwna przyczyna: Niezgodny surowiec
Szczegdtowe informacje znajdujg sie w sekcji 2.1

2. 7. Inne istotne informacje

Brak

3. Rodzaj dziatan majacych na celu ograniczenie ryzyka*

3. | 1. Lista A (Zob. sekcja 1.7) — Dziatanie, ktére ma podja¢ uzytkownik*

0 Zidentyfikowac wyrdb O lzolowaé wyrdb 0 Zwrdcié wyréb Zniszczyc
wyrob

0 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

[0 Postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi postepowania z pacjentem

O Zanotowad zmiany/wzmocnienie instrukcji uzytkowania (IFU)

O Inne 0 Zadne

2. Lista B (Zob. sekcja 1.7) — Dziatanie, ktére ma podjac¢ uzytkownik*

0 Zidentyfikowac wyrdb O lzolowaé wyrdb 0 Zwrdcié wyréb 0 Zniszczy¢
wyrob

Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

0 Postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi postepowania z pacjentem
[J Zanotowac zmiany/wzmocnienie instrukcji uzytkowania (IFU)

O Inne 0 Zadne

3. | 3. Do kiedy nalezy zakoriczy¢ dziatanie 8 kwietnia 2022
(dziatania)?

3. | 4. Uwagi szczegdlne:

Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad poprzednich wynikéw pacjentéw?
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Nie

Zobacz sekcje 2.4 — Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéow

3. | 5. Czy odpowiedz klienta jest wymagana?* | Tak
(Jezeli tak, w zataczniku zawarty jest termin
zwrotu dokumentu)

3. | 6. Dziatania podjete przez producenta

Wycofanie produktow Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
00 Uaktualnienie oprogramowania 0 Zmiana instrukcji lub oznakowania
O Inne 0 Zadne

Partie produktdéw, ktdrych dotyczy problem, zostaty usuniete ze wszystkich punktéw faricucha
dostaw firmy Bruker.

3. | 7. Do kiedy dziatania powinny zosta¢ 20 maja 2022
zakonczone?
3. | 8. Czy wymaga sie aby informacja bytfa Nie

przekazana pacjentowi lub innemu
uzytkownikowi nie bedgcemu
profecjonalistg?

3. | 9. Jesli tak, to czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/niezawodowego uzytkownika w liscie/arkuszu informacyjnym dla
pacjenta/nieprofesjonalnego uzytkownika?

Nie Nie dotgczono do tej informacji dotyczgcej bezpieczerstwa
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4. Informacje ogdlne

4. | 1. Rodzaj notatki* Nowa

4. | 2. W przypadku aktualizacji notatki, Nie dotyczy
numer referencyjny oraz data
poprzedniej notatki

4. | 3. W przypadku aktualizacji notatki, kluczowe nowe informacje brzmig nastepujgco:

Nie dotyczy.

4. | Dalsze porady lub informacje juz Brak obecnych planéw
zaplanowane w kolejnych dziataniach.*

4. | 5. Jesli oczekiwana jest kontynuacja notatki, jakie dalsze porady majg sie odnosi¢ do:

Nie dotyczy.

4. | 6. Przewidywany harmonogram dziatan Brak obecnych planéw
nastepczych notatki dotyczacej
bezpieczenstwa

4. | 7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej notatki)

a. Nazwa firmy Bruker Daltonics GmbH & Co. KG
b. Adres Fahrenheitstr. 4, 28359 Bremen, Niemcy
c. Adres internetowy www.bruker.com

4. | 8. Wtasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o tym komunikacie
skierowanym do klientow. *

4. | 9. Lista zatgcznikow/dodatkow: Brak.

4. | 10. Imie/Podpis Francesco Capotorto
Kierownik do spraw skarg

A

Przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa

Powiadomienie to nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg o tym wiedzie¢ w Twojej
organizacji lub dowolnej organizacji, do ktérej przeniesiono potencjalnie dotkniete wyroby.
(W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia innym organizacjom, na ktdre to dziatanie
ma wptyw. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o zachowanie swiadomosci na temat niniejszego powiadomienia i wynikajgcych z
niego dziatan przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skuteczno$é dziatan naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z wyrobem producentowi,
dystrybutorowi lub przedstawicielowi lokalnemu oraz, w stosownych przypadkach,
wtasciwemu organowi krajowemu, poniewaz dostarcza to waznych informacji zwrotnych.*

Uwaga: Pola dodatkowo oznaczone * sg uwazane za niezbedna dla wszystkich notatek dotyczacych
bezpieczenstwa. Pozostate pola sg opcjonalne.
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Zatacznik 1 — Kontrola urzadzenia — Dotyczy partii produktow z listy B

Prosimy przeprowadzi¢ inspekcje produktéw z partii przedstawionych na liscie B (zob. sekcja 1.7)
zgodnie z ponizszymi wskazaniami.

1. Przed uzyciem probowki z gotowym do uzycia podtozem nalezy wzrokowo sprawdzié
obecnos$é osadu na dnie probdéwki.
2. Jesli probéwka z obecnym osadem zostanie obrécona w podtozu pojawi sie zmetnienie.
a. Jezeli osad lub zmetnienie nie sg obserwowane, podifoze moze zostac uzyte.
b. W przypadku obecnosci osadu lub zmetnienia produkt nalezy odpowiednio
zutylizowad.

W celu wymiany skontaktuj sie z lokalnym dostawca.
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Zatacznik 2 — Formularz potwierdzenia — Dotyczy partii produktow z
listy A i listy B
Do zwrotu do Bruker Daltonics GmbH & Co. KG
E-mailem (format PDF): fieldactions.BDAL@bruker.com
Termin: 08.kwi.2022

Prosimy o niezwtoczne przestanie nam tego formularza jako potwierdzenie odbioru i
wypefnienia.

Potwierdzenie odbioru (AOR) - Potwierdzenie wykonania (AOC)

OO0 Potwierdzam otrzymanie tych informacji dla klientéw i przekazujemy je wszystkim
zainteresowanym uzytkownikom.

0 Potwierdzam/potwierdzamy, ze ...... (liczba) opakowan produktu zostala prawidtowo
zniszczonych.

O Prosze wystawi¢ nam note kredytowg za ...... (liczbe) opakowan.
[ Prosimy o przestanie nam bezptatnej wymiany za ...... (liczbe) opakowan.

LI Nie wymagamy noty kredytowej ani wymiany.

Numer(y) LOT
zniszczonych
produktéw

Nazwa firmy

Imie i nazwisko osoby

podpisujacej

Podpis

E-Mail

Data (DD.MM.RRRR)

-Bruker Confidential-
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