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Warszawa, dnia 18.05.2016

Numer sprawy: FSCA 2956

WAZNE:
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

chromID MRSA SMART
(nr katalogowy 413050)

Szanowni Panstwo,

Niniejszym przekazujemy wazng informacje dotyczgcg ponizszego produktu (nazwa produktu, numer
katalogowy i numer serii podane w Tabeli ponizej):

Numer Nazwa produktu Numer serii Data waznosci
katalogowy
413050 chromID MRSA SMART 1004727550 25-MAJA-2016

Opis problemu:

Na podstawie wizualnej wady agaru wykrytej w podtozu chromID MRSA SMART (numer katalogowy
413050), nr serii #1004727550, firma bioMérieux przeprowadzita badanie w celu potwierdzenia
dziatania produktu i okreslenia przyczyny powstatego problemu. Chociaz badanie jest nadal w toku, w
jego wyniku ustalono:

- Zidentyfikowang przyczyng problemu jest surowiec, ktéry powoduje nieprawidlowg sedymentacje
czgstek, co nie pozwala na zabarwienie agaru i prowadzi do utraty nieprzejrzystosci podtoza.

- Niekiedy wizualna wada podfoza moze byé wykryta przez uzytkownika przed uzyciem produktu.

- Opisany powyzej problem nie ma wptywu na wzrost szczepéw MRSA, ale zabarwienie matych
kolonii moze byé opdéznione (bezbarwne po 18h inkubaciji i rézowe lub czerwone po 24h) na w/w
podtozu. W przypadku gdy wizualna wada poditoza nie zostata wykryta przed uzyciem, po 18
godzinach inkubaciji kolonie mogg pozosta¢ bezbarwne, zamiast r6zowych lub czerwonych.
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Oddzialywanie na pacjenta/ uzytkownika:

W wyniku problemu z nieprzejrzystoscig podtoza chromID MRSA SMART (Nr kat. 413050), gdy wada
nie zostata wykryta przed jego uzyciem, istnieje ryzyko btednej interpretacji wyniku. Wynik dodatni -
prébka kliniczna zawierajgca szczep MRSA, moze by¢ zinterpretowany jako wynik ujemny, gdyz mate
kolonie pozostajg bezbarwne po 18 h inkubaciji.

Dziatania, ktére nalezy podjaé:

Prosimy o przekazanie informacji calemu personelowi w Laboratorium, zachowanie tego listu
w dokumentacji oraz poinformowanie wszystkich oséb, ktére mogg wykorzystywaé ten
produkt, wigcznie z tymi, ktore otrzymaty ten produkt od Panstwa.

Jesli sg Panstwo w posiadaniu produktu chromIiD MRSA SMART nr kat. 413050 o
numerze serii wskazanym w powyzszej Tabeli, prosimy o zaprzestanie uzywania i jego
zniszczenie.

Wsréd testow przeprowadzonych wczesniej z wykorzystaniem w/w serii  prosimy o
zidentyfikowanie ewentualnych fatszywie ujemnych wynikéw, przeanalizowanie ryzyka i
ustalenie w razie potrzeby odpowiednich dziatan.

Prosimy o wypetnienie Formularza Potwierdzenia (zatgcznik A) i niezwloczne odestanie go
faksem: 22569 85 54 lub droga elektroniczna: dok@biomerieux.com. Po otrzymaniu
przez nas informacji o zniszczeniu, wystawimy Panstwu fakture korygujaca.

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, by oferowaé swoim Klientom produkty
najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, ktérych przyczyng moze byé
opisywany tu problem.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta tel: 22 569 85 85.

Z powazaniem,
}5 ks o]
Matgorzata Bilbin
Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska
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FORMULARZ POTWIERDZENIA — ZALACZNIK A

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

Nazwa i adres laboratorium:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Q Potwierdzam otrzymanie PILNEJ NOTATKI BEZPIECZENSTWA dotyczacej podtoza
chromID MRSA SMART

Produkt : chromID MRSA Smart

Liczba opakowan
chrom ID MRSA 1004727550 otrzymanych

413050 SMART Liczba opakowan

zniszczonych

U Potwierdzam zapoznanie sie z instrukcjami i wdrozenie dziatan podanych w otrzymanej informaciji.

Czy ofrzymali Panstwo zgtoszenia o chorobach lub urazach zwigzanych ze zidentyfikowanym
problemem?
Utak 4 nie

DATA o PODPIS ...
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