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Warszawa dnia 10.06.2016

Numer sprawy: FSCA 2982

WAZNE:
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Haemophilus Chocolate agar (HAEM)
(nr kat. 43561)

Szanowni Panstwo,

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

Numer Nazwa produktu Numer serii Data waznosci
katalogowy
1004695380 12-MAY-2016
43561 Haemophilus Chocolate agar 1004712560 19-MAY-2016
1004775120 15-JUN-2016
1004661200 27-APR-2016

Opis problemu:

Na podstawie zgtoszenia dotyczacego probleméw z zyznoscig podioza na plytkach Haemophilus
Chocolate agar (Nr kat: 43561, nr serii podane w Tabeli) dla szczepéw Haemophilus, firma bioMérieux
przeprowadzita postepowanie reklamacyjne w celu potwierdzenia dziatania produktu i okreslenia
przyczyny powstatego problemu.

Chociaz postepowanie jest nadal w toku, w wyniku badania dotychczas ustalono:

- Zidentyfikowang przyczyng problemu jest seria bacytracyny, ktéra byta toksyczna dla wzrostu
szczepow Haemophilus. Przed wycofaniem z produkcji tej serii bacytracyny uzyto jej do wytworzenia
4 serii w/w podtoza (serie podane w Tabeli powyzej), ktére zostaty zwolnione do sprzedazy na
podstawie wynikéw kontroli jakosci zgodnych ze specyfikacjami.

- Analizy wptywu toksycznosci bacytracyny na wzrost szczepéw Haemophilus w w/w seriach podtoza
wykazaty, ze sg one niezgodne z danymi dotyczacymi wzrostu szczepow Haemophilus, co moze
prowadzi¢ do otrzymania wynikéw falszywie ujemnych (brak wzrostu).
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Oddzialywanie na pacjenta/ uzytkownika:

W wyniku opisanego problemu istnieje mozliwo$¢ otrzymania wynikéw fatszywie ujemnych dla
szczepdw Haemophilus na podtozu Haemophilus Chocolate agar (nr kat: 43561) dla w/w serii.

Dziatania, ktére nalezy podjaé:

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

Jesli sg Panstwo w posiadaniu produktu Haemophilius Chocolate agar, nr kat: 43561, nr serii:
1004775120, ktérego termin waznosci uptywa 15 czerwca 2016, prosimy o zaprzestanie
uzywania i zniszczenie go.

Prosimy o zidentyfikowanie ewentualnych wynikéow fatszywie ujemnych wsréd testow
przeprowadzonych wczesniej z wykorzystaniem w/w serii, przeanalizowanie ryzyka i ustalenie
w razie potrzeby odpowiednich dziatan.

Prosimy o wypetnienie Formularza Potwierdzenia (zatgcznik A) i niezwtoczne odestanie go
faksem: (22 569 85 54) lub droga elektroniczng: dok@biomerieux.com. Po otrzymaniu
przez nas informacji o zniszczeniu, wystawimy Panstwu fakture korygujaca.

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

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta tel: 22 569 85 85, e-mail:
dok@biomerieux.com.

Z powazaniem,

%@47
Ewa Peretkiewicz
Dyrektor Dziatu Obstugi Klienta


mailto:dok@biomerieux.com
mailto:dok@biomerieux.com

BIOME|RIEUX

|

FORMULARZ POTWIERDZENIA — ZALACZNIK A

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

Nazwa i adres laboratorium:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

QONiniejszym potwierdzam otrzymanie PILNEJ NOTATKI BEZPIECZENSTWA dotyczacej podtoza
Haemophilus Chocolate agar

Produkt: Haemophilus Chocolate agar

Liczba opakowan
Haemophilus 1004775120 otrzymanych

43561 Chocolate agar Liczba opakowan

zniszczonych

U Potwierdzam zapoznanie sie z instrukcjami i wdrozenie dziatan podanych w otrzymanej informaciji.

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

Qtak U nie

DATA o PODPIS ...
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