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WAZNE:

p!LNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPTECZENSTWA

UROMEDIUM podloia transportowo-wzrostowe do diagnostyki mikrobiologicznej moczu
rnetodq zanurzeniowE {forma dip slide}. indeks W43003

FSCA... - wykrycie zanieczyszczenia mikrobiologicznego na podloiu wyrobu medycznego

UROMEDIUM podloia transportowo-wzrostowe do diagnostyki mikrobiologicznej moczu

metodq zanurzeniowq (forma dip slide)

Nr sprawy: FSCA...

Tobelo 1 - produkty, ktdrych dotyczy problem

Nazwa lndeks Nr serii Data wainoSci

UROMEDIUM podlo2a

tra nsportowo-wzrostowe
do diagnostyki
mikrobiologicznej moczu

metodq zanurzeniowq
(forma dip slide)

w43003 NIA - wszystkie
nr serii

N/A - wszystkie
produkty w
terminie wa2noSci

Szanowni Pafistwo,

Celem tego listu jest poinformowanie Pafistwa o wykrytym przez firmq IBSS BIOMED S.A

zanieczyszczeniu mikrobiologicznym wystgpujacym w pojedynczych pojemnikach UROMEDIUM podloia
transportowo-wzrostowe do diagnostyki mikrobiologicznej moczu metodq zanurzeniowq (forma dip
slide). Po identyfikacji wykrytego zanieczyszczenia wykluczono iego pochodzenie endogenne - tzn.
drobnoustr6j nie pochodzi z organizmu czlowieka. Zanieczyszczenie niesie ryzyko potencjalnego

wystqpienia wynik6w falszywie ujemnych podczas namna2ania bakterii na podlo2u. Sprawa dotyczy
wszystkich produkt5w w terminie wainoici.

Zanieczyszczenie jest widoczne golym okiem i produkt zanieczyszczony nie moie byi u2ywany.
W przypadku istniejqcego zanieczyszczenia, kt6re nie zostanie zauwa2one przez pacjenta przed uiyciem
wyrobu, istnieje ryzyko otrzymania falszywie ujemnego wyniku podczas oznaczenia o96lnej liczy bakterii
w moczu. Obecne na podlo2u zanieczyszczenle mo2e spowodowai niewykrycie obecnoSci bakterii lub
zahamowanie wzrostu bakterii przez co posiew zostanie blqdnie zinterpretowany jako ujemny.
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Otrzymanie wyniku falszywie ujemnego wiqze siq z konieczno5ciq powt6rzenia badania. Ryzyko jest

zmniejszone dziqki dokonywanej przez podmiot Swiadczqcy opiekq zdrowotnq ocenie innych wynik6w
klinicznych i diagnostycznych, w tym l<ontek5cie oceny wieku i historii klinicznej pacjenta, metody
pobrania, czestodci mikcji, podejrzenia zaka2enia, objaw6w i ogolnego obrazu klinicznego.

Rysunek L: wyr6b prawidlowy

Rysunek 2,3, 4: wyr6b zanieczyszczony
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Wvmagane dzialania:

Prosimy o podjqcie nastqpujqcych dziatari:

Rozpowszechnienie tej informacji wfr6d personelu laboratorium, zachowanie kopii
listu w dokumentacli oraz przekazanie tej informacji wszystkim stronom, kt6re mogq

uzywai tego produktu,lqcznie z tymi kt6rym produkt m6gl byi przekazany.

Jeili do badania moczu sq u2ywane podlo2a UROMEDIUM i zostanie uzyskany wynik
ujemny, ale widoczne sq dwa lub wiqcej rodzaje drobnoustroj6w nawet w liczbie
znamiennej - badanie nale2y powt6rzy6.

Dokonai przeglqdu zapasu opakowari produktu UROMEDIUM pod kqtem
zanieczyszczefi widocznych okiem nieuzbrojonym (zdjqcia w zalqczeniu).
W przypadku stwierdzenia zanieczyszczenia zwrocic produkt zgodnie z taficuchem
dystrybucji do producenta.

Wypelnienie i odesianie do firmy IBSS BIOMED S.A. zatqczonego Formularza
potwierdzenia, iako odpowiedi na te wiadomoSi, na adres ,r ,,:. r,:.:....,: ,.,1.,:',.. .. w
celu potwierdzenia otrzymania niniejszego powiadomienia r6wniez w przypadku,
gdy sprawa Padstwa nie dotyczy.

Firma IBSS BIOMED S.A. stara siq dostarczai swoim klientom produkty najwy2szej mo2liwej jakoSci i

obecnie prowadzi dzialania naprawcze i zapobiegawcze (CAPA) w ramach trwajqcego postgpowania. 
-

Je5li potrzebujq Paristwo dodatkowej pomocy lub majq jaklekolwiek pytania prosimy o kontakt z firmq

Z powazaniem,

A3"*%.r.ta.-

KRS 0000080810 Sqd Rejonowy dlo Krokowo-Sr6dmie6cio w Krokowie,
Xl Wydziot Gospodorczy Krolowego Rejeslru Sqdowego

Kopiio* okcyjny subskrybowony iwptocony B 032 70O,00 zt
Konto bonkowe: SANTANDER BANK POLSKA S.A.: 69 1 ? I 0 1 048 21 02 01 62 2984 OO01

NIP:675 0005 418, BDO: 0O0@6013



IBSS

4biorned lnsiylut Biofechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Sp6iko
Akcyjno
ol. Sosnowo 8, 3U224 Krok6w, Polsko
lel.:1237 69 200, fox: 1237 69 2O5
www.biomed.pl, e-moil: biomed@biorned.pl

Formularz potwierdzenia

pr rNA NoTATKA DOTYCZACA BEZPTECZENSTWA

FSCA... - wykryte zanieczyszczenie mikrobiologiczne na podloiu wyrobu medycznego
UROMEDIUM podloia transportowo-wzrostowe do diagnostyki mikrobiologicznej moczu

metodq zanurzeniowq {forma dip slide)

Bardzo waine jest, by wypelnili Paristwo niniejszy Formularz potwierdzenia i niezwiocznie
odeslali go, jako odpowiedi na tQ wiadomo5f, na adres biomed@biomed.pl

lnformacje dotyczqce Uiytkorun ika :

Nazwa dystrybutora: ..............

Adres:

U Problem nie dotyczy naszej hurtowni/laboratorium,

Proszq podai uzasadnienie: ...............

U Potwierdzam zastosowanie sig do zalecei podanych w lnformacji Bezpieczefistwa.

DATA.. PODPIS

Wypetniony formularz prosimy przeslad na adres:

biomed@biomed.pl
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