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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

15 lipca 2015 r.

Nazwa produktu Numer katalogowy | Jednostka Numer serii Data waznosci
BD BBL™ CHROMagar™ MRSA I 257434/257435 20/120 ea 5142463 4 sierpnia 2015 1.
BD BBL™ CHROMagar™ MRSA I 257434/257435 20/120 ea 5147498 7 sierpnia 2015 r.
BD BBL™ CHROMagar™ MRSA I 257434/257435 20/120 ea 5148248 10 sierpnia 2015 r.
BD BBL™ CHROMagar™ MRSA I 257434/257435 20/120 ea 5153362 18 sierpnia 2015 r.
BD BBL™ CHROMagar™ MRSA II 257434/257435 20/120 ea 5160473 25 sierpnia 2015 .
gﬁR'f&;;f:?&fi?;;yﬁ:m dawug::)/ BBL™ 257585 120 ea 5147466 12 sierpnia 2015 .

Szanowny Panstwo,

Na podstawie badania reklamacyjnego firma BD stwierdzita, ze w wyzej przedstawionych seriach produktéw moze
nastgpi¢ wzrost przetomowy szczepow S. aureus wrazliwych na metycyline (MSSA). Wzrost szczepéw MSSA na
BBL™ CHROMagar™ MRSA Il mozna zaobserwowaé w postaci kolonii w kolorze fioletowym, co nastepnie moze
doprowadzi¢ do fatszywie dodatniego wyniku w kierunku szczepéw MSSA. Spowodowatoby to wykrycie szczepow
MRSA u pacjentéw ujemnych w kierunku MRSA.

Firma BD znalazta wiodaca przyczyne zwigzang z konkretng partig surowcow stosowanych w produkcji wadliwych
serii.

Jak poinformowano w instrukcji BBL™ CHROMagar™ MRSA I, zaleca sig, aby kontrola jako$ci uzytkownika zostata
przeprowadzona zgodnie z odpowiednimi prawami lokalnymi, stanowymi, federalnymi lub krajowymi, wymaganiami
akredytacji i/lub standardowymi procedurami kontroli jako$ci danego laboratorium.

Wedtug naszych danych mogli Panstwo otrzyma¢ produkt o wskazanym powyzej numerze serii. Prosimy o
zaprzestanie korzystania z produktow o tych numerach serii i utylizacje pozostatych opakowan. Jezeli potrzebna jest
dalsza pomoc, prosze skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem BDDS.

Jedynie serie produktéw wymienione powyzej charakteryzujg sie opisang wadg produktu. Nowo wypuszczone serie
nie sg wadliwe. Firma BD przesle materiaty zastepcze na wymiane.

Prosimy o wypetnienie zatagczonego formularza — bez wzgledu na to, czy dysponuja Panstwo jeszcze wadliwymi
produktami czy nie — w celu potwierdzenia otrzymania niniejszego powiadomienia. Wystarczy wypetni¢ zatgczony
formularz i przesta¢ go faksem do Becton Dickinson Polska pod numerem +48 22 377 11 01

Prosze przyja¢ nasze przeprosiny za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tg sytuacjg. Firma BD zobowigzuje sie
zapewni¢ Panstwu najwyzszej jakosci produkty. Dzigkujemy za Panstwa nieustajgce wsparcie.

dr Ann Vanlandschoot
RA Manager Post-Market
BD Biosciences & BD Diagnostic Systems

Becton Dickinson Polska sp. z 0.0.
zarejestrowana w Sgdzie Rejonowym dla m.st.Warszawy w Warszawie, Xl Wydz. Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
pod numerem KRS 0000094071, NIP: 527-105-59-84, REGON: 011697403, kapitat zakladowy 17.344.530 PLN
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W RAMACH POTWIERDZENIA OTRZYMANIA NINIEJSZEGO PISMA PROSIMY O WYPELNIENIE | ODEStANIE PONIZSZEGO

FORMULARZA
Placéwka:
Prosimy wpisac¢ petng aktualng nazwe obiektu. Prosimy nie uzywac skrétow.
Ulica: Miejscowos¢: Kod pocztowy:

Osoba kontaktowa:

Tel.:

Faks:

Liczba wadliwych produktéw w posiadaniu laboratorium:

Numer Numer L.
Nazwa produktu . Data waznosci lloéé (llosci)
katalogowy serii
Otrzymane Zuzyte Zniszczone
BD BBL™ CHROMagar™ MRSA II 257434/257435 | 5142463 4 sierpnia 2015 r.
BD BBL™ CHROMagar™ MRSA II 257434/257435 | 5147498 7 sierpnia 2015 r.
BD BBL™ CHROMagar™ MRSA II 257434/257435 | 5148248 10 sierpnia 2015 r.
BD BBL™ CHROMagar™ MRSA II 257434/257435 | 5153362 | 18 sierpnia 2015r.
BD BBL™ CHROMagar™ MRSA II 257434/257435 | 5160473 | 25 sierpnia 2015 .
BD BBL™ CHROMagar™ Staph aureus / BBL™ . .
257585 5147466 12 sierpnia 2015r.

CHROMagar™ MRSA Il (ptytka podwdjna)
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