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Warszawa, 26.08.2013

Informacja o wycofaniu produktu

Szanowni Panstwo,
W imieniu producenta, firmy bioMerieux Inc., pragniemy przekaza¢ wazna informacje o produkcie:

butelki hodowlane BacT/ALERT® PF PLUS Nr kat. 410853 seria: 1033298 Data waznosci: 16.10.2013
Opis problemu:

Poziom natezenia $wiatta odbitego dla butelek hodowlanych BacT/ALERT® PF PLUS, nr serii 1033298 wykracza
poza wymagania techniczne dotyczgce stabilnos$ci w czasie 9-ciu miesiecy. Butelki o poziomie natezenia swiatta
odbitego bliskim lub wyzszym od wartosci progowej mogg po pierwszym witozeniu do aparatu dawac wyniki
fatszywie dodatnie.

Butelki hodowlane BacT/ALERT® PF PLUS stosowane sg w systemie wykrywania drobnoustrojow BacT/ALERT®
w procedurach jakosciowych do przyspieszonego namnazania i wykrywania mikroorganizméw tlenowych
i wzglednie beztlenowych (bakterie i grzyby) we krwi. Butelki hodowlane BacT/ALERT® PF PLUS stosowane s3
w przypadkach gdy dostepna jest niewielka objetosc krwi.

Wptyw na wyniki:

Wartos¢ poziomu natezenia $swiatta odbitego wieksza niz okreslona w wewnetrznych specyfikacjach zwieksza
prawdopodobienstwo wyniku fatszywie dodatniego, wynikajgcego z wyzszej wartosci progowej. Zgodnie z
instrukcjg techniczng, ze wszystkich butelek dodatnich powinien zosta¢ zrobiony preparat oraz przesiew na
podtoze state. Jezeli preparat jest ujemny, co sugeruje wynik fatszywie dodatni, butelka powinna zosta¢
ponownie wtozona do aparatu do czasu uzyskania wzrostu hodowli wtdérnej na podtozach statych lub
ponownego wyniku dodatniego z aparatu. Z hodowli, ktére zostaty poczatkowo ocenione jako fatszywie
dodatnie, a nastepnie ponownie jako dodatnie, powinien by¢ zrobiony preparat i przesiew. Jak dotad firma nie
miata zadnych zgtoszen dotyczgcych wynikéw fatszywie dodatnich wynikajacych z wyzszej wartosci progowe;j
poziomu natezenia Swiatta odbitego.

Wymagane dziatania:

1. Prosimy o poinformowanie personelu laboratorium o powyzszym problemie.

2. Zaprzestanie uzywania butelek hodowlanych BacT/ALERT® PF PLUS (nr kat. 410853; seria 1033298)
i zniszczenie ich. Po otrzymaniu wypetnionego zatacznika A wystawimy fakture korygujaca.

UWAGA: Butelki posiane materiatem badanym i/lub aktualnie w aparacie mogg by¢ nadal uzywane az
do zakonczenia procesu inkubacji i odczytu.
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3. Nalezy nadal postepowaé wedtug Instrukcji Uzytkownika dla butelek hodowlanych BacT/ALERT® PF
PLUS z wynikiem dodatnim: “Z materiatu ze wszystkich butelek z wynikiem dodatnim nalezy wykona¢
preparaty i hodowle wtdrnq. W przypadku preparatu z wynikiem ujemnym, wskazujgcego mozliwos¢
wyniku fatszywie dodatniego, butelke nalezy ponownie umiesci¢ w urzgdzeniu do chwili gdy pojawi sie
wzrost w hodowli wtdrnej lub ponowne oznaczenie dodatnie. Z materiatu hodowli z wynikiem
poczgtkowym fatszywie dodatnim oraz ponownie oznaczonego jako dodatni nalezy wykonac preparat
i hodowle wtdrng”.

4. Prosimy o wypetnienie zatacznika A (nawet jezeli nie majg Panstwo niezuzytych butelek) i odestanie
faxem (22569 85 54) lub drogg elektroniczng: dok@eu.biomerieux.com do bioMerieux Polska
w terminie do 06.09.2013.

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, by oferowac swoim klientom produkty
najwyzsze] jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktdrych przyczyng moze by¢
opisywany tu problem.

W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z Panig Katarzyng Tajchert — Specjalistg ds.
Produktow tel. 665 759 728 lub z Dziatem Obstugi Klienta firmy bioMérieux Polska tel. 22 569 85 85.

Z powazaniem

7
Ewa Peretkiewicz
Dyrektor ds. Obstugi Klienta

N

bioMérieux

Pioneer g -
today and tomorrow™

bioMérieux Polska Sp. z 0.0.

01-518 Warszawa, ul. Generata J6zefa Zajgczka 9 — Recepcja: tel. 22 569 85 00, fax 22 569 85 54 — Dziat Obstugi Klienta: tel. 22 569 85 85
Serwis Techniczny: tel. 22 569 85 90 — Sktadanie zaméwien: fax 22 569 85 55 — www.biomerieux.pl
Rejestracja: Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XIll Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, nr KRS 0000127863
NIP: PL5270203342 — Regon: 010565119 — Wysokos$¢ kapitatu zakltadowego: 360 000 PLN
Zarzad: Elzbieta Wojcik — Bank Zachodni WBK 14 Oddziat W-wa: 59 1090 1014 0000 0001 0114 5524



[

D

OME|RIEUX

Zatacznik A: Formularz potwierdzenia
INFORMACJA O WYCOFANU PRODUKTU

FCA - 1853 — BacT/ALERT PF PLUS

Informacje o Kliencie:

Nazwa laboratorium:

Adres

osoba do kontaktu:

numer telefonu:

Liczba opakowa n

Numer katalogowy i nazwa produktu zniszczonych

butelki hodowlane BacT/ALERT® PF PLUS Nr kat. 410853
seria: 1033298 Data waznosci: 16.10.2013

Pytania:

Tak Nie

1. Potwierdzam zapoznanie si¢ z informacjg nt. BacT/ALERT® PF PLUS Nr kat. 410853
nr serii 1033298

2. Czywdrozono w Panstwa Laboratorium odpowiednie dziatania opisane w
niniejszym liscie ?

Komentarze

Podpis: Data:

Prosimy o wypetnienie Formularza i odestanie do bioMérieux Polska fax: 22 569 85 54
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