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Warszawa dnia 02.02.2016
Nr sprawy: FSCA 2806

WAZNE:
PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA

THIOGLYCOLATE BROTH+RESAZURIN
(nr kat. 42074)

Szanowni Panstwo,

Niniejszym przekazujemy wazng informacje dotyczgcg ponizszego produktu (nazwa produktu,
numer katalogowy i numer serii podane w Tabeli ponizej):

Nr katalogowy Nazwa produktu Numer serii Data wazno$ci
42074 THIOGLYCOLATE BROTH+RESAZURIN 1004230680 05-MAR-2016
probowki

Opis problemu:

Na podstawie zgloszenia dotyczgcego braku wzrostu szczepu Staphylococcus aureus NCTC 10788 w
bulionie  THIOGLYCOLATE BROTH+RESAZURIN (nr kat. 42074) nr serii; 1004230680, firma
bioMérieux przeprowadzita badania w celu potwierdzenia dziatania produktu i okreslenia przyczyny
powstatego problemu. Chociaz przyczyna nie zostata zidentyfikowana, a badania nadal trwaja,
ustalono:

= Badania mikrobiologiczne przeprowadzono z uzyciem czterech (4) szczepdéw wzorcowych
(tlenowych i beztlenowych), po 72 godzinach inkubacji stwierdzono:

o Dla beztlenowego szczepu C. perfringens ATCC 11437 uzyskano prawidtowe wyniki, nie
zaobserwowano w/w problemu .

o0 Losowy wzrost szczepu Staphylococcus aureus NCTC 10788 i Staphylococcus aureus
ATCC 7538 w bulionie o w/w numerze serii.

0 Brak wzrostu szczepu Bacillus subtilis ATCC 6633 w bulionie o0 w/w numerze serii.

= Opisany problem dotyczy tylko w/w serii produktu.

Podsumowujgc, badania potwierdzity zmiane dziatania w/w serii bulionu, powodujgcg losowy wzrost
Staphylococcus aureus NCTC 10788 i Staphylococcus aureus ATCC 7538 oraz brak wzrostu szczepu
Bacillus subtilis ATCC 6633, ktére sg szczepami tlenowymi.
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W wyniku zmiany dziatania bulionu THIOGLYCOLATE BROTH + RESAZURIN (nr kat. 42074) nr serii:
1004230680, istnieje potencjalne ryzyko wydania fatszywie ujemnego wyniku dla niektérych szczepéw
tlenowych lub ewentualnie innych izolatéw klinicznych.

Dziatania, ktore nale zy podj a¢:

* Prosimy o przekazanie informacji catemu personelowi w Laboratorium, zachowanie tego listu
w dokumentacji oraz poinformowanie wszystkich oséb, ktére mogg wykorzystywaé ten
produkt, wigcznie z tymi, ktére otrzymaty ten produkt od Panstwa.

« Jesli sg Panstwo w posiadaniu produktu THIOGLYCOLATE BROTH + RESAZURIN
(nr kat. 42074) nr serii;: 1004230680 (wskazany w powyzszej Tabeli), prosimy o
zaprzestanie uzywania i jego zniszczenie.

» Prosimy takze o omowienie z Kierownikiem Laboratorium wszelkich watpliwosci, ktére mogty
pojawi¢ sie w odniesieniu do wczesniejszych wynikdw ujemnych pojawiajgcych sie w ciggu
48h w celu okreslenia wtasciwego sposobu dziatania.

e Prosimy o wypetnienie Formularza Potwierdzenia (zalgcznik A) i niezwloczne odestanie go
faksem: (22 569 85 54) lub drog a elektroniczn g: dok@biomerieux.com. Po otrzymaniu
przez nas informacji o zniszczeniu, wystawimy Panstwu fakture korygujgca.

Firma bioMérieux nieustannie doklada wszelkich staran, by oferowaé swoim klientom produkty
najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktérych przyczyng moze by¢
opisywany tu problem.

W przypadku pytah prosimy o kontakt z Dziatlem Obstugi Klienta (tel: 22 569 85 85).

Z powazaniem,

nd?D, ]
Matgorzata Bilbin
Dziat Obstugi Klienta

bioMerieux Polska



BIODME|RIEUX

FORMULARZ POTWIERDZENIA — ZAt. ACZNIK A
Nr sprawy: FSCA 2806

fax : 22 569 85 54; e-mail: dok@biomerieux.com

Nazwa i adres laboratorium:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

ONiniejszym potwierdzam otrzymanie PILNEJ NOTATKI BEZPIECZE NSTWA dotyczacej
THIOGLYCOLATE BROTH + RESAZURIN

Produkt: THIOGLYCOLATE BROTH + RESAZURIN

42074 THIOGLYCOLATE BROTH | 1004230680 | Liczba opakowa
+ RESAZURIN otrzymanych

Liczba opakowa n
zniszczonych

O Potwierdzam zapoznanie sie z instrukcjami i wdrozenie dziatan podanych w otrzymanej informacji.

Czy otrzymali Panstwo zgtoszenia o chorobach lub urazach zwigzanych ze zidentyfikowanym
problemem?
Utak 4 nie

DATA PODPIS ...





