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Warszawa, dnia 08.09.2016

Nr sprawy: FSCA 3108

Wazine:
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Podtoze agarowe Campylosel
(nr kat. 43361)

Szanowni Panstwo,

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa laboratorium otrzymato wymienione nizej produkty. Niniejsza
notatka skierowana jest do wszystkich uzytkownikéw poditoza agarowego Campylosel (nr kat. 43361),
(numery serii podane zostaty ponizej).

Tabela 1:
Nr kat wyrobu | Opis Numer serii | Data waznosci |
43361 Podtoze agarowe 1004948090 11-SIE-2016
43361 Campylosel 1004981930 26-SIE-2016
Opis problemu

W wyniku zgtoszenia problemu dotyczgcego braku selektywnosci podtoza agarowego Campylosel na

ptytkach (nr kat. 43361), w przypadku serii wymienionych w Tabeli 1, bioMérieux wszczeta

postepowanie reklamacyjne w celu potwierdzenia charakterystyki produktu oraz okres$lenia przyczyny

problemu. Chociaz postepowanie jest w toku, stwierdzono co nastepuje:

= Zaobserwowano wzrost szczepu Enterobacter cloacae izolowanego w laboratorium na
wymienionych tu seriach podtoza agarowego Campylosel (nr kat. 43361), w przypadku serii
wymienionych w Tabeli 1, co moze maskowac wzrost szczepu Campylobacter. Wzrost ten moze
prowadzi¢ do btednej interpretacji wynikéw, a tym samym do uzyskania wynikéw fatszywie
ujemnych.

= Wazrost szczepu Enterobacter cloacae na wymienionych tu seriach podtoza agarowego
Campylosel (nr kat. 43361), w przypadku serii wymienionych w Tabeli 1, mozna ttumaczyé
podwyzszong wartoscig MIC dla Aztreonamu i Cefoperazonu.

= Najbardziej prawdopodobna hipoteza, ktéra pozwala wyjasni¢ powyzsze zachowanie, to problem
ze stabilno$cig dodatku ,campylosel”.

= W zwigzku z tym wdrozylismy w dniu 05.08.2016, w naszych zakladach produkcyjnych,
natychmiastowe dziatania naprawcze majgce na celu optymalizacje warunkéw produkcji podtoza
agarowego Campylosel (nr kat. 43361) poprzez skrécenie okresu waznosci dodatku
wykorzystywanego do produkcji podtoza agarowego Campylosel (nr kat. 43361).
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Wplyw na pacjenta/uzytkownika:

W wyniku opisywanego tu problemu mozliwe jest zamaskowanie przez szczepy Enterobacter cloacae
wzrostu szczepdw Camplybacter. W zwigzku z tym istnieje potencjalne ryzyko uzyskania
fatszywie ujemnych wynikéw hodowli szczepéw Camplylosel (brak izolacji) na podtozu
agarowym Campylosel (nr kat 43361) (w przypadku serii wymienionych w Tabeli).

Wymagane dziatania:

e Prosimy o przekazanie informacji catemu personelowi laboratorium, zachowanie kopii listu
w dokumentacji oraz przestanie niniejszej wiadomosci wszystkim jednostkom, ktére mogg
uzywac opisywanego tu produktu, tgcznie z tymi, ktérym ten produkt zostat przekazany.

e W ramach badan przeprowadzanych wczesniej na podanych seriach wyrobu, prosiliSmy
Panstwa o zidentyfikowanie ewentualnej btednej interpretacji prowadzgcej do uzyskania
fatszywie ujemnych wynikdw hodowli (brak izolacji szczepéw Camplylosel), przeanalizowanie
ryzyka oraz okreslenie odpowiednich dziatan w razie potrzeby

e W przypadku koniecznosci dostarczenia innej serii podtoza Campylosel w celu wykonania
ponownych badan prosimy o kontakt z lokalnym Dziatem Obstugi Klienta firmy bioMérieux.
Polska sp. z o0.0.

e Prosimy o wypelnienie i odestanie faksem dotgczonego Formularza potwierdzenia
(Zatacznik A) w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej notatki.

Firma bioMérieux stara sie dostarczaé swoim klientom produkty najwyzszej jakosci. Bardzo
przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisanym problemem. W przypadku
dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z lokalnym Dziatem Obstugi Klienta, tel. 22 569 85 85, e-mail:
dok@biomerieux.com.

Z powazaniem,

7{(@

Ewa Peretkiewicz

Dyrektor ds. Obstugi Klienta
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Zalacznik A: Formularz potwierdzenia.
Nr sprawy: FSCA 3108

PROSIMY O ZWROT FORMULARZA DO DZIALU OBSLUGI KLIENTA!

Faks: 22 569 85 54 e-mail: recepcja@biomerieux.com

Nazwa laboratorium:

Miasto:

U Potwierdzam otrzymanie od bioMérieux Notatki Bezpieczenstwa dotyczacej probleméw z podtozem
agarowym Campylosel.

U Potwierdzam zastosowanie sie do instrukcji i wdrozenie dziatan wskazanych w Notatce
Bezpieczenstwa.

Czy odnotowali Panstwo zgtoszenia dotyczgce choroby lub urazu zwigzanego z opisanym
tu problemem?
O Tak lub A Nie



