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BEZPECNOSTNI UPOZORNENI
Likvidace produktt

Unor 2013

Nazev produktu Kat. cislo Jednotka Cislo sarze Datum expirace
BBL ™ Crystal™ 2086315 20. Unora 2013
IEg'f(tar:lc/Nonfermenter 245000 Baleni 24 kusU 2101435 50. tnora 2013

Vazeni uzivatelé identifikacniho systému BBL Crystal Identification System, vyrobce Becton,
Dickinson and Company, USA, radi bychom Vas informovali o moZnosti nespravného
vyhodnocovani identifikaci mikroorganism pomoci kitu BBL Crystal E/NF, katalog.¢.: 245000,
Cislo SarZze 2086315.

Diky prozkoumdni reklamaci ze strany zakaznik( byla vyrobcem Becton, Dickinson and
Company , USA zjisténa zdména pozic s reagenciemi citrat (CIT) a kyselina malonova (MLO) u vyse
uvedenych produktd.

Toto mUze vést k neidentifikaci nebo identifikaci vzorku s vice moznostmi.

e Je-li oznamena neidentifikace, neexistuje zadné potencidlni nebezpedi, nebot uzivatel je
nucen pouzit pro identifikaci vzorku jinych identifika¢nich metod. V pfipadé vicenasobné
identifikace je wuzZivatel wvyzvan kprovedeni testu pro diferenciaci uvedenych
mikroorganismu.

e Dojde-li kchybné identifikaci, mizZe nastat potencidlni nebezpedi. Vtomto pripadé by
mohla byt antimikrobidlni |é¢ba zaloZzena na chybné identifikaci mikroorganismu
s nadslednym stanovenim neucinného léku. V pfipadé chybné identifikace salmonely ze
stolice by nebyl predepsan zadny lék.

Dle naSich zaznamu byly na Vase pracovisté dodany produkty uvedenych sarzi.
Prosime Vas o okamZité zastaveni prace s témito produkty a likvidaci zbyvajicich zasob uvedenych
Sarzi. Zlikvidované zboZi Vam bude nahrazeno.

Prosim o Sifeni této informace mezi kolegy, kterych se toto upozornéni tyka.

V pripadé jakychkoliv dotazl a pro realizaci nahrady zbozi nas kontaktujte: Ing. Nada Strouhalova,
tel.: 602 242 890, e-mail: strouhalova@ita-intertact.com.

Pro ucely regulace vyplnte, prosim, pfilozeny formular pro potvrzeni obdrzeni tohoto oznameni a

odeslete zpét mailem na adresu ita@ita-intertact.com nebo faxem na ¢islo: 222 314 055.
Pro Vasi informaci uvadime, Ze toto oznameni bylo zaslano také na pracovi$té SUKL.
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PFijméte, prosim, nasi omluvu za moZné nepfijemnosti.
Dékujeme Vam za Vasi stdlou podporu.

V pripadé jakychkoliv potfeb nas nevahejte kontaktovat.

S pozdravem
Ing. Nada Strouhalova
Product / Sales Manager
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PROSIM, ZASLETE VYPLNENY FORMULAR ZPET JAKO POTVRZENI O PRIJETI
ZASLANE INFORMACE.

Subjekt:
Adresa:

PRODUCT CONCERNED AND STATUS, AS APPROPRIATE

Néazev produktu Katalogové | Cislo $arze Status Mnozstvi
Cislo
BBL™ Crysta]™ 245000 2086315 [ | Obdrzeno

Enteric/Nonfermenter ID Kit || Pouzito
: Zlikvidovano
2101435 [ ] Obdrzeno
|| Pouzito
[ | Zlikvidovano

Timto dokumentem ja . N i
jméno

potvrzuji, Ze jsem obdrzZel vySe uvedené upozornéni od vyrobce Becton, Dickinson and Company,
USA, resp. od dodavatele I.T.A.-Intertact, s.r.o. tykajici se vySe uvedenych produktii a jsem
informovan o doporu¢eném postupu.

Datum Podpis
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