BIODMEIRIEUX

.

Warszawa, dnia 05.11.2015

Nr sprawy: FSCA 2692

WAZNE:
PILNE WYCOFANIE PRODUKTU
Densimat nr kat. 99234 - btad kalibracji

Szanowni Panstwo,

Wedtug naszych danych sg Panstwo uzytkownikami aparatu Densytometr Densimat
(nr kat. 99234 - nr seryjny od IDN016182 do IDN016268, z wytgczeniem IDN016242).

Prosimy o zapoznanie sie z niniejszg informacjag, ktéra moze mie¢ wptyw na prace
laboratorium.

Opis problemu

Podczas wewnetrznej kontroli przeprowadzonej przez firme bioMérieux
zaobserwowano nieprawidtowe dziatanie zestawu ATB™ Densitometer control Kit,
ktéry zostat uzyty do kalibracji aparatu Densytometr Densimat.

W wyniku tego wystepuje przesuniecie w odczytach urzgdzenia, prowadzgce do
zanizenia warto$ci Mc Farland.

Wpiyw na prace uzytkownika

Badanie potwierdzito, ze opisany problem moze prowadzi¢ do otrzymania btednych
wynikow identyfikacji lub lekowrazliwosci dla nastepujgcych paskéw:

- Paski wymagajgce zawiesiny o gestosci 2 McF: APl 20C AUX, ID 32 C, API 50 CH,
ATB FUNGUS 3i ATB dla Staphylococci

- Paski wymagajgce zawiesiny o gestosci 3 McF: APl CANDIDA, API 20 A, ATB
Anaerobic

- Paski wymagajgce zawiesiny o gestosci 4 McF: rapidlD 32 A, rapidIlD 32 STREP,
API NH, API 20 STREP

- Paski wymagajgce zawiesiny o gestosci 6 McF: API Coryne, APl Campy.
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Wymagane dziatania

Prosimy o natychmiastowe podjecie nastepujacych dziatan:

©)

Prosimy o przekazanie informacji catemu personelowi w Panstwa
laboratorium, oraz wszystkim, ktorzy mogg uzywac aparat Densytometr
Densimat, tgcznie z tymi, ktérym mogli go Panstwo przekazaé. Prosimy o
zachowanie kopii listu w dokumentacji laboratorium

Zaprzestanie uzywania aparatu Densytometr Densimat 0 numerze seryjnym
od IDN016182 do IDN016268, z wytagczeniem IDN016242.

Aparat zostanie Panstwu wymieniony na nowy, o czym zostang Panstwo
powiadomieni. Jako tymczasowe rozwigzanie, proponujemy stosowac skale
Mc Farlanda (nr kat. 70900).

Omowienie z Kierownikiem Laboratorium wszystkich przypadkéw, ktére mogty
wystapi¢ w zwigzku z wczesniej wydanymi wynikami.

Uzupetnienie i odestanie zatgczonego formularza potwierdzenia zapoznania
sie z Wazng Informacjg o Pilnym Wycofaniu Produktu (ZALACZNIK A).

Firma bioMérieux stara sie dostarcza¢ swoim Klientom produkty o jak najwyzszej
jakosci. Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci mogace wynika¢ z
niniejszej informacji. W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z Dziatem
Obstugi Klienta tel. 22 569 85 85.

Z powazaniem,

Artur Jurzynski
Dziat Serwisu Technicznego
bioMerieux Polska Sp. z 0.0.
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Zatacznik A: Formularz potwierdzenia

PROSIMY O ODEStANIE DO DZIALU OBStUGI KLIENTA NA NR FAX :
FAX: 22 569 85 54;

e-mail:dok@biomerieux.com

Nazwa laboratorium:

Adres:

U Potwierdzam otrzymanie z firmy bioMérieux Waznej Informacji o Pilnym
Wycofaniu Produktu dotyczgcej aparatu Densytometr Densimat (nr kat. 99234).

O Potwierdzam wprowadzenie wymaganych dziatah zgodnie ze wskazaniami
zawartymi w Waznej Informacji o Pilnym Wycofaniu Produktu.

Czy oftrzymali Panstwo zgtoszenia o zachorowaniu Ilub uszkodzeniu ciata
zZwigzanym z opisywanym problemem.

U TAK U NIE
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