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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Oxoid Yersinia Selective Supplement, SRO109E

numer partii 10747141 1094775

Klientéw nalezy poinformowaé o nastepujgcych zdarzeniach:

Dochodzenie techniczne wykazato, ze Oxoid Yersinia Selective Supplement, SRO109E o
numerze partii 1074714 i 1094775, uzyty razem z CM0653 (Yersinia Selective Agar Base)
moze nie wspomagac wzrostu Yersinia pseudotuberculosis.

Dalsze stosowanie tych parti moze prowadzi¢ do btedéw w identyfikacji i wynikach
obecnosci Yersinia pseudotuberculosis. \Wzrost Yersinia enterocolitica nie jest zagrozony
tym problemem i nalezy odzyskiwac i identyfikowac¢ ten gatunek z uzyciem tych numeréw
partii. Klienci powinni przejrze¢ wyniki uzyskane z uzyciem tych partii i rozwazy¢ wykonanie
ponownych badan i/lub zwrécic sie o pomoc do odpowiednich ekspertow.

W zwigzku z powyzszym, zgodnie z naszg Politykg Jakosci, prosimy o zniszczenie
wszystkich pozostatych partii wymienionych powyzej i skontaktowanie sie z Dziatem Obstugi
Klienta lub lokalnym dystrybutorem firmy Oxoid, ktory zajmie sie wymiang towaru.

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim zainteresowanym w Panstwa
organizacji.

Agencja Regulacyjna Lekéw i Produktéw Medycznych (The Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency - MHRA) zostata poinformowana o dziataniach korygujacych
(Field Safety Corrective Action).

W przypadku probleméw z zastosowaniem sie do niniejszej Notatki i w celu uzyskania
dalszych informacji prosimy o kontakt z naszym Dziatem Zabezpieczenia Technicznego
przez gtbwna centrale telefoniczng pod numerem telefonu +44 (0)1256 841144.

Z powazaniem,

Colin Booth
Global Director, Quality Assurance and Regulatory Affairs, Microbiology Products
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