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Warszawa 17.08.2021

Nr sprawy: FSCA 5290

WAZNE:

PILNA NOTATKA DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA PRODUKU

API® 50 CH, nr kat. 50300, seria 1008603700

Szanowni Panstwo,

Niniejsza notatka skierowana jest do wszystkich uzytkownikéw API® 50 CH, nr kat. 50300, nr serii
1008603700.

API® 50 CH to wystandaryzowany system zawierajgcy 50 testéw biochemicznych do badania
metabolizmu weglowodandéw mikroorganizmaéw.

API® 50 CH jest uzywany w potgczeniu z podiozem API® 50 CHL Medium w celu identyfikaciji
Lactobacillus i rodzajow pokrewnych oraz z podtozem API 50 CHB/E Medium w celu identyfikacji Bacillus
i rodzajéw pokrewnych, Enterobacteriaceae i Vibrionaceae.

Petna lista drobnoustrojow, ktére mozna zidentyfikowaé za pomocg tego systemu, podana zostata
w Tabeli Identyfikacyjnej znajdujgcej sie na koncu ulotek technicznych dotgczonych do opakowania
odpowiednich podiozy.

Pasek API® 50 CH skilada sie z 50 mikroprobéwek stuzgcych do badania fermentacji substratéw
nalezgcych do rodziny weglowodanoéw i ich pochodnych (heterozydy, polialkohole i kwasy uronowe).

Testy fermentacyjne sg napetniane API® 50 CHL Medium lub API® 50 CHB/E Medium, ktore
rozpuszczajg substraty.

W trakcie inkubacji fermentacja powoduje zmiane koloru w probéwce, spowodowang beztlenowg
produkcjg kwasu i wykrywang przez wskaznik pH obecny w wybranym podtozu.

API® 50 CH uzywa sie do analiz probek klinicznych i innych (prébki weterynaryjne, farmaceutyczne oraz
spozywcze). Zidentyfikowane mikroorganizmy nalezy najpierw wyizolowa¢ na odpowiednim podiozu
hodowlanym zgodnie z zasadami standardowych technik mikrobiologicznych.

Opis problemu

Podczas wewnetrznego badania potwierdzono, ze 19 test na pasku API® 50 CH, nr serii 1008603700,
zawiera mieszanine sorbitolu (SOR) i kwasu 5-ketoglukonowego (5KG) zamiast samego sorbitolu.
Natomiast wszystkie inne testy na pasku byty zgodne ze specyfikacjami.
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Zachowane paski z serii 1008603700 zostaty przebadane przy uzyciu szczepow bakteryjnych wybranych
sposrod gatunkéw oznaczanych testem SOR zawierajgcym 5KG. Dla niektorych szczepow test 19 dat
wynik fatszywie dodatni, co moze prowadzi¢ do budzacego watpliwosci profilu biochemicznego.

Wplyw na klienta:

Na podstawie wynikow badania istnieje ryzyko uzyskania budzacego watpliwosci profilu
biochemicznego, a w najgorszym przypadku btednego wyniku identyfikacji ze wzgledu na fatszywie
dodatnig reakcje w tescie 19.

Wymagane dziatania:

Prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:

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

- Prosimy o zaprzestanie stosowania i zniszczenie pozostatych zapaséw API® 50 CH z serii
nr 1008603700

- W przypadku testéw przeprowadzonych wczesniej przy uzyciu API® 50 CH, nr kat. 50300,
nr serii 1008603700, prosimy o zidentyfikowanie wszelkich mozliwych nieprawidtowych
wynikéw identyfikacji bedacych rezultatem fatszywie dodatniej reakcji testu 19 oraz
przeanalizowanie zwigzanego z tym ryzyka i okre$lenie odpowiednich dziatan, jesli jest to
konieczne.

- Prosimy o wypetnienie i odestanie do firmy bioMérieux Polska zatgczonego Formularza
Potwierdzenia w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej notatki oraz w celu uzyskania
rekompensaty za wyrob.

Firma bioMérieux stara sie oferowac swoim Klientom produkty najwyzszej jakosci. Bardzo przepraszamy
za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisanym tu problemem. W przypadku jakichkolwiek pytan lub
watpliwosci, prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta firmy bioMerieux Polska adres e-mail:
wsparcie.produkty@biomerieux.com.

Z powazaniem

Ve 1/

Matgorzata Bilbin
Dziat Obstugi Klienta
bioMérieux Polska Sp. z 0.0.
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Formularz potwierdzenia.

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

FSCA 5290-API® 50 CH, nr kat. 50300, seria 1008603700 - zmieszane substraty w tescie 19

Po wypefnieniu prosimy o zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.0.
fax 22 569 85 54; e-mail: as@biomerieux.com
Nazwa i adres laboratorium:

a Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux Pilnej Notatki Dotyczacej Bezpieczenstwa
API® 50 CH, nr kat. 50300, seria 1008603700 - zmieszane substraty w tescie 19.

d Potwierdzam zastosowanie sie do przekazanych zalecen, zaprzestanie stosowania wyrobu
i utylizacje testow serii podanej w Pilnej Notatce Dotyczgcej Bezpieczenstwa Produktu.

a Czy odnotowali Pahstwo zgtoszenia dotyczgce choroby lub urazu zwigzanego z opisanym tu
problemem?
U Tak lub U Nie

Produkt NI katalogowy NI serii Otrzymana I|(':zba stzczon'a liczba
opakowan testow
API® 50 CH 50300 1008603700
(5] 0] T 1 N

Bardzo wazne jest, by wypehnili Panstwo niniejszy Formularz Potwierdzenia i odestali
go do firmy bioMerieux Polska
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