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Nr sprawy: D114445 / SUB-D 2019-09

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

dotyczaca serii G0119 i G0319 bufora substratu (SUB-D),
sktadnika zestawu systemoéw testowych GenoType
firmy Hain Lifescience GmbH

Identyfikacja wyrobu medycznego do diagnhostyki in vitro:
Sktadnik zestawu, ktérego dotyczy problem, nalezy do nastepujgcych produktéw/serii:

GenoType Mycobacterium CM nr kat. 29996A seria zestawu: AAV00043
GenoType Mycobacterium CM nr kat. 29996A seria zestawu: AAV00045
GenoType MTBDRsf nr kat. 31796A seria zestawu: AAX00078
GenoType MTBDRsf nr kat. 31796 seria zestawu: KU00127

GenoType NTM-DR nr kat. 29796 seria zestawu: ACQ00041

Opis problemu:
Nasze dane wskazujg, ze Panstwa laboratorium otrzymato co najmniej jeden z wyzej wymienionych
zestawdw testowych nalezgcych do podanych serii.

Nasze badania wykazaty, ze niektore butelki odczynnika SUB-D, nalezgce do zestawow serii GO119 i
GO0319, zawierajg niewielkg ilos¢ obcych substancji organicznych. Na wiasciwosci SUB-D nie majg
wptywu czgstki o $rednicy do 2 mm.

Wymagane dziatania
Niewielka ilos¢ substancji obcej nie wptywa na wtasciwosci SUB-D. W zwigzku z tym mozna nadal

stosowac butelki SUB-D, ktorych dotyczy problem.

Niemniej jednak przed uzyciem nowej butelki SUB-D nalezy skontrolowaé, czy zawiera ona jakiekolwiek
obce czastki. Jesli obce czgstki sg widoczne, nalezy ostroznie zdekantowaé roztwor
SUB-D, aby unikng¢ przeniesienia czgstek do mieszaniny SUB-D i SUB-C. Przy przestrzeganiu
zalecenia dotyczgcego postepowania z odczynnikiem SUB-D w opisany wyzej sposob, obecnos¢
czastek nie wptynie na reakcje substratu.

Nalezy pamietac¢, ze stosowanie odpowiednich kontroli pozwala wykry¢ wszelkie problemy, ktére moga
wystapi¢ podczas hybrydyzaciji.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych opisywanego tu problemu prosimy o kontakt z firmg Hain
Lifescience (dane osoby kontaktowej zostaty podane ponizej).
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Obieg niniejszej Pilnej Notatki Bezpieczenstwa:

Prosimy o upewnienie sie, ze niniejsza Pilna Notatka Bezpieczenstwa zostata przestana do wszystkich
uzytkownikow kohcowych wyzej wymienionego produktu, a takze do wszystkich oséb w Panstwa firmie,
ktére muszg zosta¢ poinformowane o opisywanym tu problemie. Jesli dany produkt zostat przekazany
stronie trzeciej, prosimy o przekazanie mu niniejszej Pilnej Notatki Bezpieczenstwa Iub
o poinformowanie o tym naszej firmy (dane osoby kontaktowej zostaty podane ponizej).

Partnerzy handlowi / dystrybutorzy:
Prosimy o przestanie niniejszej Pilnej Notatki Bezpieczenstwa do klientéw, ktérych dotyczy problem
oraz o potwierdzenie otrzymania potwierdzenia od klientéw.

Prosimy o zachowanie niniejszej Pilnej Notatki Bezpieczenstwa przynajmniej do momentu podjecia
wszystkich opisanych dziatanh i rozwigzania problemow.

Kopia niniejszej Pilnej Notatki Bezpieczenstwa zostala przekazana do Niemieckiego Krajowego
Instytutu ds. Lekéw i Wyrobow Medycznych (Federal Institute for Drugs and Medical Devices)

wiasciwego dla kraju producenta wyrobu .

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami jestesmy zobowigzani do zgtaszania wszelkich dziatan
naprawczych witasciwym organom.

Z tego wzgledu prosimy o jak najszybsze przestanie zalgczonego formularza potwierdzenia
faksem lub e-mailem.

Bardzo nam przykro z powodu wystgpienia opisywanego tu problemu i przepraszamy za wszelkie
zwigzane z tym niedogodnosci.

Dziekujemy za wspotprace i zrozumienie.
Z powazaniem,
Matgorzata Wardzyhnska

Product Manager Molecular Biology Eastern Europe
bioMerieux Polska Sp. zo.o.
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FORMULARZ POTWIERDZENIA OTRZYMANIA PILNEJ NOTATKI BEZPIECZENSTWA

fax : 22 569 85 54; e-mail: as@biomerieux.com

GenoType Mycobacterium CM nr kat. 29996A
GenoType Mycobacterium CM nr kat. 29996A
GenoType MTBDRsf nr kat. 31796A
GenoType MTBDRsf nr kat. 31796
GenoType NTM-DR nr kat. 29796

Nazwa i adres laboratorium:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

seria zestawu: AAV00043
seria zestawu: AAV00045
seria zestawu: AAX00078
seria zestawu: KU00127

seria zestawu: ACQ00041

Niniejszym potwierdzam otrzymanie PILNEJ NOTATKI BEZPIECZENSTWA dotyczgcej
wyzej wymienionych serii odczynnikéw firmy Hain Lifescience GmbH i zapewniam o podjeciu

wymaganych dziatan.

BIOMERIEUX

y





