Nalehavé bezpecnostni oznameni

Zniceni pfistroje

Nazev produktu Katalogové cislo Jednotka Cislo sarze Datum expirace

BD Sabouraud Agar s 254041 Baleni 20 desek 3239253 Listopad 29, 2013
Gentamycinem a
Chloramphenicolem

Rijen 2013
Vazeny zakazniku,

BD stanovil na zakladé Setreni stiznosti, Ze Cast Sarze vySe zminéného produktu neobsahuje poZzadované
antibiotické latky gentamycin a chloramphenicol. Absence téchto antibiotik mlZe vést k premnozeni jinych
rychleji rostoucich mikroorganismli, které by byly skute¢né inhibovany.

v

Takovy nepfiméreny narlst mlze zapficinit zpozdéni diagndzy nebo vést dokonce potencialné k selhani
diagnostiky pfislusnych hub (kvasinek, mody, dermatofytt) z klinickych vzorka.

Nase zaznamy ukazuji, Ze Vam bylo dodano zbozi vyse zminéné Sarze.

Ackoli hlavni ¢ast vyrobku této Sarze nebyla ovlivnéna, doporucujeme déle nepouzivat zadny vyrobek této
Sarze. Prosim, prestante pouzivat jakoukoli desku vyrobku této Sarze a odstrante vSechny zbyvajici balicky.
Budeme vydavat nahrady dle zlikvidovanych materiald.

Prosim o predavani tohoto oznameni ve Vasi organizaci k ostatnim lidem, kterych se to tyka.

V pripadé jakychkoli dotazu tykajicich se tohoto dopisu a organizace vymény produktu, prosim kontaktujte
Vaseho mistniho BD zastupce jméno, na XXXXX.

Pro regulacni ucely, vypliite prosim pfilozeny formular a poslete ho zpét do BD, podle pfilohy v dolni ¢3sti
formulare.

Prijméte prosim nasi omluvu za pfipadné neprijemnosti. BD je odhodlana poskytovat tu nejvyssi kvalitu vyrobka.

Dékujeme za Vasi stalou podporu.

Benny Ons

Director, Regulatory Affairs and Compliance, Europe

BD Biosciences- BD Diagnostic Systems



PROSIM VRATTE TENTO FORMULAR

K POTVRZENI PRIJETIi TOHOTO OZNAMENI

Od:

Zafizeni:

Ulice:

Mésto/PSC
VYROBEK A JEHO STAV
Nazev produktu Kat. ¢islo Cislo 8arze Stav Mnozstvi
BD Sabouraud Agar with Gentamycin and 254041 3239253 : Obdrzen
Chloramphenicol : Pouzit

| | Zlikvidovan
S timto dokumentem, ja.. :
Jméno Titul

Potvrzuji, Ze jsem obdrZel oznameni z BD ohledné vy3e uvedeného vyrobku a nasledoval instrukce k

tomuto vyrobku tak, jak je popsano v oznameni.

Datum

Prosim, vratte tento document do BD.

|5>od pis

¢ Bud na mistni dcefinné spole€nosti BD, fax XX XX XXXXXX

e Nebo na evropskou BD Regulatory Affairs, fax + 32 (0) 53 720 452




