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Pilna Notatka Bezpieczenstwa
Zniszczenie wyrobu

Nazwa Produktu Numer Kat. Jednostka Numer Serii Data Waznosci

BD Sabouraud 254041 Opakowanie 3239253 29 listopada 2013 r.
Agar with zawierajgce 20

Gentamycin and ptytek

Chloramphenicol

Pazdziernik 2013 r.
Szanowni Panstwo,

W trakcie postepowania wyjasniajgcego w sprawie reklamac;ji firma BD stwierdzita, ze cze$¢ egzemplarzy
okreslonego wyzej produktu nie zawiera wymaganych antybiotykéw: gentamycyny i chloramfenikolu. Brak
tych antybiotykéw moze skutkowac¢ nadmiernym wzrostem szybciej rosngcych drobnoustrojow, ktory tak
naprawde powinien zosta¢ zahamowany.

Taki nadmierny wzrost moze skutkowac opdznieniem w postawieniu diagnozy lub nawet mozliwoscig
btednego zdiagnozowania odpowiednich grzybow (drozdzy, plesni, dermatofitow) z probek klinicznych.

Nasza dokumentacja wskazuje, ze wystano do Panstwa produkty pochodzace z wymienionej wyzej serii.
Cho¢ problem ten nie dotyczy wiekszosci produktéw pochodzgcych z tej serii, zalecamy nie uzywanie
zadnych produktow pochodzacych z tej serii. Prosimy zaprzesta¢ stosowania ptytek pochodzgcych z tej serii
i zniszczy¢ wszelkie pozostate opakowania. Za zutylizowane materiaty otrzymajg Panstwo produkty na
wymiane.

Prosimy rozprowadzi¢ niniejszg notatke wsrod wszystkich oséb w Panstwa organizaciji, ktérych moze ona
dotyczyc.

W przypadku jakichkolwiek pytan, ktére mogg pojawi¢ sie po otrzymaniu niniejszego pisma, a takze w celu
zorganizowania wymiany produktéw, prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem BD —
p. Aling Chorgzyczewska pod numerem telefonu +48 22 593 92 85.

Dla celéw nadzoru, prosimy wypetni¢ zatgczony formularz i odesta¢ go do dystrybutora produktéw BD
zgodnie z instrukcjami podanymi na dole formularza.

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, jakie mogta spowodowac zaistniata sytuacja.

Pragniemy Panstwa zapewnic, ze firma BD jest zaangazowana w dostarczanie produktéw najwyzsze;j
jakosci.

Dziekujemy za Panstwa nieustajgce wsparcie.

Benny Ons
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Dyrektor ds. Zgodnosci z Przepisami, Europa
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] PROSIMY ODEStAC NINIEJSZY FORMULARZ,
ABY$MY MOGLI POTWIERDZIC OTRZYMANIE PRZEZ PANSTWA NINIEJSZEGO POWIADOMIENIA

Od:
Instytucja:
Ulica:

Miasto/Kod

PRODUKT, KTOREGO DOTYCZY KWESTIA, | STOSOWNY STATUS
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Nazwa (Nazwy) produktu Numer Numer (Numery) | Status llosé (llosci)
(Numery) kat. | serii
BD Sabouraud Agar with Gentamycin | 254041 3239253 [ ] Otrzymane
and Chloramphenicol [ | Zuzyte
[_] Zniszczone

Poprzez niniejszy dokument, ja, . ., !

Imie i Nazwisko Stanowisko

zaswiadczam, ze otrzymatem/-am powiadomienie od BD dot. wymienionego wyzej produktu (lub produktéw)
i postgpitem/-am z tymi produktami zgodnie z instrukcjami w powiadomieniu.

bata . I£>odpis

Prosimy odesta¢ niniejszy dokument:

¢ do lokalnego dystrybutora produktéw BD- firmy Diag-Med, nr faksu +48 22 838 97 32




