www.immunolab.com.pl
M info@immunolab.com.pl
tel/fax: + 48 58 781 44 91

Zaktad Badawczo-Wzdrozeniowy ul. Ktadki 24
Osrodka Salmonella sp. z 0.0. 80-822 Gdarisk

Notatka bezpieczenstwa

Surowica do aglutynacji szkietkowej bakterii Salmonella anty- 0:9
op. 5ml, nrserii 1142101100
NR REF NOTATKI np. 1142101100/05.02.2024

Prosimy o zaprzestanie uzywania ww. odczynnikéw oraz zwrot do Immunolab
- wadliwe surowice zostang wymienione.

Data: 05.02.2024

° Do wiadomosci:
Klientow uzywajacych wyzej wymienionych surowic m.in. pracownicy laboratoriéw diagnostycznych,
mikrobiologicznych, stacji sanitarno-epidemiologicznych, zaktadéw higieny  weterynaryjnej,
Inspektoratow Weterynaryjnych.

® Szczegoty na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka:
Surowica do aglutynacji szkietkowej bakterii Salmonella anty- 0:9,
Opakowania: 5 ml, nrserii 1142101100,
nr katalogowy: S014, nr EAN 5905753740560
data waznosci 01.03.2026

© Opis problemu:
Szanowni Panstwo!
Firma Immunolab rozpoczeta dobrowolne wycofanie ww. serii surowic Salmonella anty 0:9.
Wewnegtrzne badania w laboratorium Kontroli Jakoéci Immunolab wykazaty wystepowanie
niepozadanych reakcji krzyzowych wyzej wymienionych surowic z niektérymi szczepami bakterii
Salmonella z innej grupy serologicznej 0:4, dajac wynik fatszywie pozytywny. Problem zostat
zidentyfikowany na podstawie reklamacji na ten produkt otrzymanej od jednego z Klientéw.

Ryzyka dla pacjentow:

Moze to spowodowac niewtasciwe zakwalifikowanie badanego produktu (np. miesa, jaj) do wycofania
lub pozostawienia na rynku. Nie zidentyfikowano ryzyka dla pacjentéw, ze wzgledu na fakt, ze surowica
dalej potwierdza obecnos$¢ bakterii Salmonella, co pozwala na wprowadzenie odpowiedniej
antybiotykoterapii. Decyzja o wycofaniu z rynku dotyczy tylko danej serii. Wszystkie pozostate wyroby
spetniajg wymagania jakosciowe dla naszych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.
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° Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjac uzytkownik:
Firma Immunolab deklaruje niezwtoczne wdrozenie dziatan naprawczych, aby zapobiec ponownemu
wystgpieniu tego problemu.
Zapewnimy bezptatng wymiane produktéw wadliwej serii 1142101100 o obj. 5 ml 0:9.

Procedura do zastosowania przez uzytkownikow:

1. Nalezy zaprzestac uzytkowania wyrobow, o ktérych mowa w niniejszym dokumencie.

2. Nalezy bezzwiocznie sprawdzi¢, czy w wewnetrznym magazynie placowki znajduja sie wyroby, o
ktérych mowa w niniejszym dokumencie.

1 Jesli tak, wyroby te nalezy oznaczyc i umiescic w bezpiecznym miejscu w celu ich zwrécenia do
firmy Immunolab.

4. Niniejsze zawiadomienie dotyczace wycofania wyrobu nalezy przekaza¢c wszystkim
uprawnionym cztonkom personelu w laboratorium, ktérzy powinni zapoznac sie z jego trescia.

5 Nalezy poinformowa¢é firme Immunolab, jezeli wyréb medyczny, ktérego dotyczy niniejsze

zawiadomienie, zostaty przekazane innym placéwkom. Jeséli odpowiedz brzmi tak, prosimy o podanie
danych kontaktowych tych placowek, tak aby firma Immunolab mogta wysta¢c im niniejsze
zawiadomienie.

6. Nalezy poinformowac firme Immunolab o wszelkich zdarzeniach niepozgdanych, ktore wystgpity
w zwigzku z uzytkowaniem wskazanego wyrobu.
b/ Nalezy wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi klienta. Nawet jesli Panstwa placéwka nie

dysponuje juz wskazanym wyrobem, prosimy o wypetnienie niniejszego formularza, poniewaz umozliwi
to nam zaktualizowanie naszej dokumentacji i zapobiegnie zbednemu wysytaniu kolejnych informacji w
tej sprawie.

8. Prosimy o przestanie wypetnionego formularza poczty elektroniczng do firmy Immunolab na
adres mailowy: info@immunolab.com.pl w przeciggu 14 dni od daty otrzymania pisma.

9. Informacje dotyczgce zwrotu produktu zostang przekazane przez wyznaczonego przedstawiciela
handlowego.

Dziekujemy za przeczytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i prosimy o wyrozumiatosc.
W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt.

° Osoba do kontaktu:

Aleksandra Kosciuk

Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjng

Zaktad badawczo-Wdrozeniowy Osrodka Salmonella “Immunolab” Sp. z 0.0.
ul. Ktadki 24, 80-822 Gdansk,

tel./fax, +48 58 781 44 91

e-mail: inffo@immunolab.com.pl

Nizej podpisany potwierdzam, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi

witasciwemu.
Podplsjcaﬁuwéya’fv@fiﬁwf\/‘?ﬁﬁz
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Zatgcznik 1

FORMULARZ ODPOWIEDZI NA ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
NR REF NOTATKI np. 1142101100/05.02.2024

Dot. produktu:
Surowica do aglutynacji szkietkowej bakterii Salmonella anty- 0:9,
opakowania 5ml, nr serii 1142101100, data waznoéci 01.03.2026

(ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA)

Nalezy odesta¢ wypetniony formularz do Zaktad badawczo-Wdrozeniowy Osrodka Salmonella
“Immunolab” Sp. z 0.0. ul. Ktadki 24, 80-822 Gdarisk,
tel./fax, +48 58 781 44 91, e-mail info@immunolab.com.pl

w terminie do 14 dni od otrzymania pisma.

NINIEJSZYM POTWIERDZAMY OTRZYMANIE | ZAPOZNANIE SIE INFORMACIAMI ZAWARTYMI W
ZAWIADOMIENIU DOTYCZACYM BEZPIECZENSTWA DOT. WW. WYROBU | WDROZYLISMY
WYMIENIONE W NIEJ DZIALANIA.

Nazwa Firmy:

Dane kontaktowe firmy:

Imig i nazwisko osoby wypetniajgcej
formularz:

Stanowisko:

Data:

Podpis:

Zaznaczy¢ wiasciwe:

Oswiadczamy, ze po analizie stanéw magazynowych naszych/naszych uzytkownikow, ze
nie znajdujemy sig w posiadaniu fizycznych produktow , ktérych dotyczy ww. notatka
bezpieczenstwa.

Oswiadczamy, ze znajdujemy sig w posiadaniu produktu, ktérego dotyczy ww. notatka
bezpieczenstwa w ilosci ................ opakowan oraz oswiadczamy, ze zwrdcimy wszystkie
ww. produkty do Immunolab. Uwagi dot. ww. produktéw.

............................................................................................................................................................

W przypadku przekazania przez Paristwa ww. produktéw innym placéwkom , prosimy o podanie
nastepujacych i informacji:

Nazwa placowki:

adres placowki

osoba do kontaktu:

ilos¢ przekazanych opakowan
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