Notatka Bezpieczenstwa
Zniszczenie wyrobow

Nazwa produktu Numer Jednostka | Numer serii Data waznosci
katalogowy | = :
BBL™ Crystal™ 245000 Opakowanie | 2086315 20 lutego 2013 r.
| Enteric/Nonfermenter ID Kit 24 szt. 2101435 | 20 lutego 2013 r.
luty 2013 r.

Szanowni Panstwo,

W takcie postepowania wyja$niajgcego w sprawie reklamaciji firma BD stwierdzita, ze w wymienionych wyzej
produktach odczynniki cytrynian (CIT) i kwas malonowy (MLO) zostaty odwrotnie umieszczone w
studzienkach panelu.

Moze to prowadzi¢ do braku identyfikacji lub wielu opcji identyfikacii.

o W przypadku uzyskania wyniku brak identyfikacii, nie istnieje zadne potencjalne zagrozenie,
poniewaz uzytkownik musi zidentyfikowac organizmy z wykorzystaniem innej metody. W przypadku
uzyskania wielu opcji identyfikaciji, uzytkownik otrzymuje instrukcje, aby przeprowadzi¢ test, ktéry
umozliwi rozréznienie wymienionych organizmow.

e Uzyskanie niewtasciwej identyfikacji moze wigzac¢ sie z potencjalnym zagrozeniem. W takim
przypadku leczenie antybiotykowe mogtoby opiera¢ sie na zidentyfikowanym organizmie i mégiby
zostac zalecony nieskuteczny lek lub w przypadku fatszywej identyfikacji bakterii Salmonella z katu,
nie zostalby przepisany zaden antybiotyk.

Nasza dokumentacja wskazuje, Zze mogli Paristwo otrzymaé produkty pochodzgce z wymienionych wyzej
numerow serii. Prosimy zaprzesta¢ uzywania jakichkolwiek produktow pochodzacych z tych serii i
zutylizowac wszelkie pozostate opakowania. W zamian za zutylizowane materiaty zostang dostarczone
produkty na wymiane. Prosimy przekaza¢ niniejszg notatke wszystkim osobom w Paristwa organizacji,
ktérych moze ona dotyczyc.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci po otrzymaniu niniejszego pisma lub pytari w sprawie
zorganizowania wymiany produktow, prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem BD:
Alina Chorgzyczewska, nr tel. +48 22 593 92 85.

Dla celéw nadzoru, prosimy wypetni¢ zatgczony formularz, aby$my mogli potwierdzi¢ otrzymanie przez
Panstwa niniejszego powiadomienia i skonsolidowac ilos¢. Zwracamy sie do Panstwa z prosbg o
wypetnienie formularza i przestanie go faksem do osoby kontaktowej w lokalnym biurze BD na numer
+48 22 651 75 82. .

Prosimy zwrdci¢ uwage, ze powiadomienie o niniejszej notatce otrzymuje Departament Nadzoru Rynku
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowac ta sytuacja. Pragniemy zapewni¢, ze
firma BD st zaangazowana w dostarczanie Panstwu produktow najwyzszej jakosci.
za Fjanstwa nieustajace wsparcie.

Mare Flksa Alina Chorgzyczewska

~ Kierownik sprzedazy BDDS GEEf Poland in Y Przedstawiciel ds. obstugi klienta
Site Leader, Poland Koordynator ds. rejestracji, Poland
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PROSIMY WYPELNIC | ODESLAC' FORMULARZ,
ABYSMY MOGLI POTWIERDZIC OTRZYMANIE PRZEZ PANSTWA NINIEJSZEGO POWIADOMIENIA

Od:
Instytucja:
Ulica:

Miasto/Kod

Helping all people
live healthy lives

PRODUKT, KTOREGO DOTYCZY AKCJA WYCOFANIA | STOSOWNY STATUS

Nazwa (Nazwy) produktu Numer Numer (Numery) | Status llosé
(Numery) kat. | serii
Numer seryjny
Numer Wersiji
Oprogramowania
Zestaw BBL™ Crystal™ 245000 2086315 || Otrzymane
Enteric/Nonfermenter ID [ TZuzyte
Zniszczone
2101435 Otrzymane
i Zuzyte
Zniszczone
Poprzez niniejszy dokument, ja, . N
Imie i Nazwisko Stanowisko

zaswiadczam, ze otrzymatem/-am powiadomienie od BD dot. wymienionego wyzej produktu (lub produktow)
i postgpitem/-am z tymi produktami zgodnie z instrukcjami w powiadomieniu.

i:)ata

Prosimy odesta¢ niniejszy dokument:

e do lokalnego biura BD, nr faksu +48 22 651 75 82

Podpis




