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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

dotyczy : Oxoid Haemolysin Reagent, MB1249A Seria 1378446 R.P: 09/01/2016

Szanowni Panstwo,

firma Thermo Fisher Scientific, Microbiology, podjeta decyzje o wycofaniu produktu Oxoid Haemolysin
Reagent, MB1249A serii 1378446, wytworzonego i sprzedanego w okresie Styczen 2016 — Marzec 2016.

W zatgczeniu przesytamy kopie notatki bezpieczenstwa Field Safety Notice (F.S.N.) dotyczacg wskazanego
produktu.

Prosimy o potwierdzenie, ze seria zostata wycofana z uzytkowania oraz zniszczona, prosimy réwniez o
podanie wymaganej ilosci opakowan zamiennych.

Celem dopetnienia wymagan prawnych opisanych w Dyrektywie VD, bedziemy wdzieczni za potwierdzenie
otrzymania niniejszego listu oraz notatki bezpieczehnstwa faksem lub drogg e-mailowg w postaci wypetnionego
i podpisanego egzemplarza zwrotnego, do dziatu obstugi klienta producenta, faks nr +44(0)1256 334994 do
dnia 27 maja 2016.

Jesli niezbedna jest jakakolwiek dodatkowa pomoc, to prosimy o kontakt z naszym dziatem technicznym pod
numerem telefonu 01256 694238 lub mailowo: microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com. Mozna
réwniez kontaktowac sie z naszym konsultantem pod odpowiednim numerem kontaktowym.

Oxoid Limited - Registered Office: 3 Floor, 1 Ashley Road, Altrincham, Cheshire, WA14 2DT, United Kingdom Registered in
England and Wales — No. 03291857
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POTWIERDZENIE (faks)

Szanowni Panstwo,

firma Thermo Fisher Scientific, Microbiology, podjeta decyzje o wycofaniu produktu Oxoid Haemolysin Reagent, MB1249A
serii 1378446, wytworzonego i sprzedanego w okresie Styczen 2016 — Marzec 2016.

W zatgczeniu przesytamy kopie notatki bezpieczenstwa Field Safety Notice (F.S.N.) dotyczaca wskazanego produktu.

Prosimy o potwierdzenie, ze seria zostata wycofana z uzytkowania oraz zniszczona, prosimy réwniez o podanie
wymaganej ilosci opakowan zamiennych.

Celem dopetnienia wymagan prawnych opisanych w Dyrektywie IVD, bedziemy wdzieczni za potwierdzenie otrzymania
niniejszego listu oraz notatki bezpieczenstwa faksem lub drogg e-mailowg w postaci wypetnionego i podpisanego
egzemplarza zwrotnego, do dziatu obstugi klienta producenta, faks nr +44(0)1256 334994 do dnia 27 maja 2016.

Jesli niezbedna jest jakakolwiek dodatkowa pomoc, to prosimy o kontakt z naszym dziatem technicznym pod numerem
telefonu 01256 694238 lub mailowo: microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com. Mozna réwniez kontaktowa¢ sie z
naszym konsultantem pod odpowiednim numerem kontaktowym (*uwaga dystrybutora: z firmg Argenta Spotka z
ograniczong odpowiedzialnoscig Sp.k., ul. Polska 114, 60-401 Poznan, tel. 61 84 74 637, faks: 61 848 34 77, e-mail:
argenta@argenta.com.pl lub dokumentacja@argenta.com.pl).

POTWIERDZENIE ODBIORU

Thermo Fisher Scientific, Microbiology, notatka bezpieczenstwa dla Oxoid Haemolysin Reagent,
MB1249A seria 1378446.

Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa (F.S.N.) dla produktu Oxoid Haemolysin Reagent, MB1249A
Seria 1378446, datowang na dzieh 29 kwietnia 2016.

Potwierdzam, ze produkt zostat zniszczony.

llos¢é zniszczonych opakowan.....................

Prosze o wymiane ............. opakowan. (Nalezy wskazac¢ réwniez, gdy wymiana nie jest wymagana.)

o T | 71571 o T TSN

Imie i nazwisko (DRUKOWANE).........ccuiiiiiiiieeeeee e StanOWISKO......cooiuiiieieeiee e
Data......ccccoooeviiiieiiein, E-mail kontaktowy/Numer telefonu..................cocoiviis

Oxoid Limited - Registered Office: 3" Floor, 1 Ashley Road, Altrincham, Cheshire, WA14 2DT, United Kingdom Registered in
England and Wales — No. 03291857
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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Oxoid Microbact Haemolysin Reagent, MB1249A, Lot: 1378446, D.P.: 09/01/2016

Klientéw nalezy poinformowac o nastepujacych zdarzeniach:

OPIS:

Badanie techniczne wykazato, ze odczynnik Microbact Haemolysin Reagent MB1249A, seria 1378446 moze nie
wykazywac silnej reakcji ze wszystkimi szczepami Listeria monocytogenes, kiedy jest stosowany z Microbact
Listeria 12L Kit (MB1128A), przez co, w poroéwnaniu z innymi seriami, interpretacja wynikow jest utrudniona.

Kontynuowanie stosowania niniejszej serii moze prowadzi¢ do braku identyfikacji L.monocytogenes.

RYZYKO DOTYCZACE ZDROWIA:

Zestaw Microbact Listeria 12L jest przeznaczony do identyfikacji Listeria spp. wyizolowanych z prébek
klinicznych, probek zywno$ci lub pokrewnych. Bakterie te sa gram-dodatnimi, katalazo-dodatnimi, oksydazo-
ujemnymi pateczkami. Listeria jest gtéwng przyczyng noworodkowego zapalenia opon moézgowych, dlatego
szybka wstepna identyfikacja jest kluczowa dla ustalenia kierunku terapii.

W przypadku zastosowan klinicznych test Microbact nie powinien by¢ uzywany do izolowania i nie nalezy polegaé
wytacznie na nim w identyfikacji izolatéw L.monocytogenes. Nalezy niezwtocznie zastosowaé dodatkowe szybkie
metody, takie jak: obserwacja hemolizy na agarze krwawym, rozmaz i barwienie Grama, badanie ruchliwosci w
kropli wiszacej. Oprécz tego celem potwierdzenia identyfikacji mozna wigczyé inne metody, np. testy
biochemiczne, PCR, itp. W zwigzku z powyzszym wynik fatszywie ujemny testu Microbact 12L w diagnostyce
klinicznej bedzie najprawdopodobniej okreslany jako nieprawidtowy.

Nie wszystkich szczepéw L.monocytogenes dotyczy ten problem, wiele specyficznych szczepéw badanych w
trakcie dochodzenia reagowato poprawnie.

W nawigzaniu do informacji podanych powyzej uwazamy, ze ryzyko kliniczne uzyskania wynikéw fatszywie
ujemnych jest niskie.

DZIALANIA, JAKIE NALEZY PODJAC:

Jezeli otrzymaliscie Panstwo powyzszy produkt, zgodnie z naszg polityka jakosci zwracamy sie z prosbag o
zniszczenie pozostatosci produktéw z serii wymienionej powyzej oraz skontaktowanie sie z biurem obstugi klienta
u lokalnego dystrybutora, gdzie uzyska¢ mozna wymiane produktu. Konieczno$¢ weryfikacji podanych wynikow
badan powinna by¢ okreslona przez eksperta.

Prosimy o przekazanie komunikatu wszystkim osobom, ktére powinny znaé jego tres¢ w obrebie Panstwa
organizacji lub osobom, do ktérych wystano wadliwy produkt (*uwaga dystrybutora: réwniez - Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjczych w Polsce). Jezeli chcieliby Panstwo
uzyskac¢ jakiekolwiek informacje dodatkowe, prosimy o kontakt z naszym Dziatem Wsparcia Technicznego pod nr
tel. +44 (0)1256 694238, microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com (*uwaga dystrybutora: z Dziatem
Obstugi Klienta lokalnego dystrybutora, Argenta Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig Sp.k., tel. +48 61 84

74 637)

Oxoid Limited - Registered Office: 3™ Floor, 1 Ashley Road, Altrincham, Cheshire, WA14 2DT, United Kingdom
Registered in England and Wales — No. 03291857
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Agencja ds. Regulacji Lekéw i Produktéw Ochrony Zdrowia (MHRA) zostata poinformowana o podjeciu
niniejszego Dziatania korygujacego w zwigzku z bezpieczenstwem stosowania produktu.

Nalezy wypetni¢ Formularz Potwierdzenia, dotyczacy posiadania ww produktu na stanie magazynowym.

Bedziemy wdzieczni za niezwloczne zainteresowanie si¢ tematem i przepraszamy za jakiekolwiek
niedogodnosci.

Z powazaniem,

James H Filer
Wicedyrektor, Zapewnianie Jakosci i Uregulowania Prawne, Produkty — Mikrobiologia

Oxoid Limited - Registered Office: 3™ Floor, 1 Ashley Road, Altrincham, Cheshire, WA14 2DT, United Kingdom
Registered in England and Wales — No. 03291857
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