Szanowni Panstwo,

Przesytamy wazng informacje dotyczacg produktu Etest® Ceftaroline:

IME RIEUX

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Warszawa, 23.10.2014

nr serii wg tabeli 1 ponizej
WAZNE: PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Dotyczy: Etest® Ceftaroline (blistry)- nr kat. 537500

Tabela 1
Nr kat. Nazwa produktu Seria zestawu | POPRAWNA Data produkcji | Data poczatku Data konca
data waznosci dystrybucji dystrybucji
przez przez
producenta producenta
537500 | Etest® Ceftaroline (CPT32) WW B30 1003160540 27-KWI-2016 22-MAJ-2014 30-MAJ-2014 | 25-WRZE-2014

Opis zdarzenia:

Podczas wewnetrznej kontroli wytwérca, firma bioMerieux SA zidentyfikowata btedne oznakowanie wyrobdéw
wymienionych w tabeli 1 w zakresie daty waznosci — podano date waznosci 2019 rok zamiast 2016 rok.

Wplyw na uzytkownika:

Ta niezgodno$¢ moze prowadzi¢ do uzycia wyrobéw po 2016 roku i otrzymania wynikéw fatszywych (zaréwno
fatszywa wrazliwosé, jak i fatszywa opornosc). Obecnie biad ten nie ma wptywu na bezpieczenstwo uzywania, az
do konca prawidtowej daty waznosci tj. 27 kwiecieh 2016 roku.

Wymagane dziatania:

1. Prosimy o przekazanie tej informacji wtasciwym pracownikom Laboratorium oraz wszelkim innym
stronom, do ktérych dostarczyliScie Panstwo ten wyrdb i zachowanie tej informacji w swojej

2.

dokumentaciji.

Jezeli posiadacie Panstwo w uzyciu ww serie, prosimy o jej zniszczenie i niezwtoczne odestanie
wypetnionego zatgcznika A. Po otrzymaniu przez nas informacji o zniszczeniu, wystawimy Panstwu

fakture korygujaca.

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

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

Z powazaniem

7

Ewa Peretkiewicz
Dyrektor ds. Obstugi Klienta

bioMérieux Polska Sp. z 0.0.
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ME RIEUX

Zatacznik A: Potwierdzenie otrzymania

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

FSCA 2269 — Etest® Ceftaroline (blistry) - Ref. 537500

Po wypetnieniu prosimy o zwrot do bioMerieux Polska sp. z o.o0.
fax 22 569 85 54; e-mail: ewa.perelkiewicz@biomerieux.com

Nazwa i adres uzytkownika:

Nazwisko osoby do kontaktu:

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji i wdrozenie dziatan zalecanych przez producenta

Nr kat. Nazwa produktu seria Liczba otrzymanych Liczba zniszczonych
opakowan opakowan / paskéw

Etest® Ceftaroline (CPT32)

537500 WW B30

1003160540

DATA: PODPIS :

bioMérieux Polska Sp. z 0.0.
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