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WAZNE:

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

UROMEDIUM podtoza transportowo-wzrostowe do diagnostyki mikrobiologicznej moczu
metoda zanurzeniowa (forma dip slide), indeks W43003

Wykrycie zanieczyszczenia mikrobiologicznego na podtozu wyrobu medycznego
UROMEDIUM podtoza transportowo-wzrostowe do diagnostyki mikrobiologicznej moczu
metodg zanurzeniow3 (forma dip slide)

Tabela 1 — produkty, ktérych dotyczy problem

Nazwa Indeks Nr serii Data waznosci
UROBIERI LN podivza W43003 N/A —wszystkie | N/A — wszystkie
transportowo-wzrostowe .

nr serii produkty w

do diagnostyki
mikrobiologicznej moczu
metodg zanurzeniowa
(forma dip slide)

terminie waznosci

Szanowni Panstwo,

Celem tego listu jest poinformowanie Panstwa o wykrytym przez firme IBSS BIOMED S.A
zanieczyszczeniu mikrobiologicznym wystepujacym w pojedynczych pojemnikach UROMEDIUM podtoza
transportowo-wzrostowe do diagnostyki mikrobiologicznej moczu metodg zanurzeniowg (forma dip
slide). Po identyfikacji wykrytego zanieczyszczenia wykluczono jego pochodzenie endogenne — tzn.
drobnoustrdj nie pochodzi z organizmu cztowieka. Zanieczyszczenie niesie ryzyko potencjalnego
wystgpienia wynikéw fatszywie ujemnych podczas namnazania bakterii na podtozu. Sprawa dotyczy
wszystkich produktow w terminie waznosci.

Zanieczyszczenie jest widoczne gotym okiem i produkt zanieczyszczony nie moze byé uzywany.
W przypadku istniejgcego zanieczyszczenia, ktdre nie zostanie zauwazone przez pacjenta przed uzyciem
wyrobu, istnieje ryzyko otrzymania fatszywie ujemnego wyniku podczas oznaczenia ogdlnej liczy bakterii
w moczu. Obecne na podtozu zanieczyszczenie moze spowodowac niewykrycie obecnosci bakterii lub
zahamowanie wzrostu bakterii przez co posiew zostanie btednie zinterpretowany jako ujemny.
Otrzymanie wyniku fatszywie ujemnego wigze sie z koniecznoscig powtdrzenia badania. Ryzyko jest
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zmniejszone dzieki dokonywanej przez podmiot swiadczacy opieke zdrowotng ocenie innych wynikéw
klinicznych i diagnostycznych, w tym kontekscie oceny wieku i historii klinicznej pacjenta, metody
pobrania, czestosci mikcji, podejrzenia zakazenia, objawéw i ogélnego obrazu klinicznego.

Rysunek 1: wyréb prawidtowy

Rysunek 2, 3, 4 : wyréb zanieczyszczony
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Wymagane dziatania:

Prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:

— Rozpowszechnienie tej informacji wsréd personelu laboratorium, zachowanie kopii
listu w dokumentacji oraz przekazanie tej informacji wszystkim stronom, ktére moga
uzywac tego produktu, facznie z tymi ktérym produkt mégt by¢ przekazany.

— Jesli do badania moczu s3 uzywane podtoza UROMEDIUM i zostanie uzyskany wynik
ujemny, ale widoczne sg dwa lub wiecej rodzaje drobnoustrojéw nawet w liczbie
znamiennej - badanie nalezy powtérzyc.

— Dokona¢ przegladu zapasu opakowann produktu UROMEDIUM pod katem
zanieczyszczen  widocznych okiem nieuzbrojonym (zdjecia w zafgczeniu).
W przypadku stwierdzenia zanieczyszczenia zwrdci¢ produkt zgodnie z taricuchem
dystrybucji do producenta.

— Woypetnienie i odestanie do firmy IBSS BIOMED S.A. zatgczonego Formularza
potwierdzenia, jako odpowiedZ na te wiadomos$é, na adres biomed@biomed.pl w
celu potwierdzenia otrzymania niniejszego powiadomienia réwniez w przypadku,
gdy sprawa Panstwa nie dotyczy.

Firma IBSS BIOMED S.A. stara si¢ dostarcza¢ swoim klientom produkty najwyzszej mozliwej jakosci i
obecnie prowadzi dziatania naprawcze i zapobiegawcze (CAPA) w ramach trwajgcego postepowania.

Jedli potrzebuja Pariistwo dodatkowej pomocy lub majg jakiekolwiek pytania prosimy o kontakt z firma
IBSS BIOMED S.A. pod adresem e-mail: biomed@biomed.pl

Z powazaniem,

Aam Dunbo

KRS 0000080810 Sqd Rejonowy dla Krakowa-Srédmiescia w Krakowie,
Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
Kapitat akcyjny subskrybowany i wptacony 8 032 700,00 zt
Konto bankowe: SANTANDER BANK POLSKA S.A.: 69 1910 1048 2102 0162 2984 0001
NIP: 675 00 05 418, BDO: 000006013



P IBSS
\ b l O e d Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spétka
Akcyjna
al. Sosnowa 8, 30-224 Krakdw, Polska
tel.: 12 37 69 200, fax: 12 37 69 205
www.biomed.pl, e-mail: biomed@biomed.pl

Formularz potwierdzenia
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Wykryte zanieczyszczenie mikrobiologiczne na podtozu wyrobu medycznego UROMEDIUM
podtoza transportowo-wzrostowe do diagnostyki mikrobiologicznej moczu metoda
zanurzeniowa (forma dip slide)

Bardzo waine jest, by wypetnili Paristwo niniejszy Formularz potwierdzenia i niezwtocznie
odestali go, jako odpowiedz na te wiadomos¢, na adres biomed@biomed.pl

Informacje dotyczgce Uzytkownika:
NAZWa dYStIYBULOIa: ... s s s sss e e sesssesnsnsssenesssenesssssesssessenssssene
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Problem nie dotyczy naszej hurtowni/laboratorium,
Prosze podac UZasadniENIE: .....vuceececveeeeeee ettt se s ees e e een e

Potwierdzam zastosowanie sig do zalecer podanych w Informacji Bezpieczenstwa.

Wypetniony formularz prosimy przestaé na adres:

biomed@biomed.pl
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