BIOMERIEUX

4

Warszawa 05.05.2021

Nr sprawy: FSCA 5172

WAZNE:

Pilna Notatka Dotyczaca
Bezpieczenstwa Produktu

Sabouraud 2 agar (SAB2-T)
(nr kat. 42037)

Szanowni Panstwo,

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa laboratorium otrzymato produkt wymieniony w tabeli ponizej:

Tabela 1:
Nr kat. Nazwa Numer serii Data waznosci
1007856360 28-APR-2021
1007724190 18-MAY-2021
42037 Sabouraud 2 agar (SAB2-T) 1008001290 03-0CT2021
1008112720 06-DEC-2021
Opis sprawy:

W wyniku przeprowadzonych badarn zaobserwowano problemy ze wzrostem wzrostu Candida na
podtozu agarowym w probéwkach Sabouraud 2 (SAB2-T) (nr kat. 42037) dla serii wymienionych
w Tabeli 1.

Uzyskano nastepujgce wyniki:

- Brak wzrostu C. albicans ATCC 10231 we wszystkich seriach wymienionych w Tabeli 1.

- Wzrost niezgodny ze specyfikacjami (niski wzrost) dla C. tropicalis ATCC 9968 tylko dla serii
1007856360, wzrost jest zgodny ze specyfikacjami dla trzech pozostatych serii wymienionych w
Tabeli 1.

- Wazrost zgodny ze specyfikacjami dla innych badanych szczepow: C. kefyr ATCC 4922,
T. mentagrophytes ATCC 9533, C. glabrata DSM 6425 i A. brasiliensis ATCC 16404 we
wszystkich seriach wymienionych w Tabeli 1.

Pragniemy zwréci¢ uwage, ze w przypadku serii 1007724190 potwierdzono w dniu 18 grudnia 2020 r,
ze wzrost C. albicans miesci sie w zakresie specyfikacji. Dlatego niniejsze FSCA dotyczy badan
przeprowadzonych przy uzyciu serii 1007724190 po tej dacie.
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Wplyw na pacjenta/uzytkownika:

Brak wzrostu szczepéw Candida albicans ATCC moze skutkowa¢ uzyskaniem wynikéw fatszywie
ujemnych podczas izolacji gatunkéw Candida na podtozu. Nie udato sie odzyska¢ organizmow, ktére
normalnie rosng w / na pozywce.

Wymagane dziatania:

W tej chwili prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:

Prosimy o przekazanie tej informacji catemu witasciwemu personelowi w laboratorium,
zachowanie kopii listu w dokumentacji laboratorium i przekazanie tej informacji wszystkim
stronom, ktére mogg uzywac jednego lub wiecej z wymienionych produktéow, w tym innym
osobom, ktérym produkty te mogty zostac¢ przekazane,

Prosimy o zaprzestanie uzywania i zniszczenie wszystkich produktéw wymienionych w
Tabeli 1, ktore pozostaty w Panstwa lokalnym magazynie i skontaktowa¢ sie z firma
bioMérieux Polska, adres e-mail:as@biomerieux.com, w celu uzyskania faktury

korygujacej,

Prosimy o oméwienie z kierownikiem laboratorium wszelkich watpliwosci dotyczacych
wczesniej wydanych wynikow pacjentow, uzyskanych przy uzyciu produktéw, ktérych dotyczy
problem, aby okresli¢ wtasciwy sposéb postepowania.

Prosimy o wypetnienie zalgczonego formularza potwierdzenia i odestanie go do firmy
bioMérieux Polska, adres e-mail:as@biomerieux.com.

Firma bioMérieux doktada wszelkich starah, aby dostarcza¢ naszym klientom produkty o najwyzszej
mozliwej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, jakie mogta spowodowac ta
sprawa. Jedli potrzebujg Panstwo dodatkowej pomocy lub majg jakiekolwiek pytania prosimy o kontakt
z firmg bioMerieux pod adresem e-mail: wsparcie.produkty@biomerieux.com.

Dziekujemy za dalsze korzystanie z produktéw firmy bioMerieux.

Z powazaniem
Ini?, 5]
/ /é? .,
Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
bioMérieux Polska Sp. z o0.0.
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Formularz Potwierdzenia.

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

FSCA 5172 — Sabouraud 2 Agar (nr kat. 42037)
problem ze wzrostem C. albicans

Po wypeftnieniu 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:

O Potwierdzam otrzymanie Pilnej Notatki Dotyczgcej Bezpieczenstwa Produktu
zwigzanej z problemem wzrostu na podtozu Sabouraud 2 Agar (nr kat. 42037).

Q Potwierdzam, ze wdrozenie dziatan wskazanych w Pilnej Notatce Dotyczgcej
Bezpieczenstwa Produktu.

Produkty ponizej :
42037 Liczba opakowan otrzymanych
Sabouraud 2 1007724190
Agar Liczba opakowan zniszczonych
42037 Liczba opakowan otrzymanych
Sabouraud 2 1007856360
Agar Liczba opakowan zniszczonych
42037 Liczba opakowan otrzymanych
Sabouraud 2 1008001290
Agar Liczba opakowan zniszczonych
42037 Liczba opakowan otrzymanych
Sabouraud 2 1008112720
Agar Liczba opakowan zniszczonych

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

U Tak lub Q Nie
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