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Urgentni
Bezpeénostni upozornéni

Zniceni zafizeni

Nazev vyrobku Kat. Jednotka Cislo Datum expirace
Cislo Sarze

BBL™ MGIT™ Mycobacteria | 245122 100 3053239 | Srpen 30, 2014

Growth Indicator Tube

Zari 2013
Vazeny zakazniku,

BD rozhodl, Zze BBL MGIT zkumavky z $arze vySe uvedeného vyrobku miize obsahovat ¢arovy kod
zasahujici pres $titek, ktery se muze zadit zvedat a odhalovat orginalni nespravny &arovy kod. Cast
puvodnich §titkll zkumavek odkazovaného pfipravku obsahuji nespravna predgcisli. Nespravné preddisli
zacina “43 02” namisto pozadovanych “43 017, jak je uvedeno nize. Jestli je nespravny Stitek skenovan,
muze to zpusobit, Ze pfistroj BACTECTM MGIT bude hlasit nespravné informace pro rust a funkci detekce.
*Tento problem se netyka testu citlivosti.

Nespravny ¢arovy kéd Spravny carovy kod
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.43 982 00504386 43 01 96447366

*Jak je uvedeno na pfibalovém letaku, pfi odebrani nastroje negativni zkumavky na konci inkubaéni doby,
ktera vypada pozitivni, zkumavka by méla byt sub-kultivovana, acidorezistentné obarvena a je povazovana
za predpokladanou pozitivni.

Zkumavky, které jsou skenovany s opravenym ¢arovym kodem (predcisli “43 01”) budou hlasit pfesné
vysledky.

MozZny dopad tohoto problému Stitkovani na sledovaném vysledku zavisi na konfiguraci pfistroje. Viz nize
pro dvé mozné konfigurace pfistroje a popis situaci, které mohou nastat. Vhodna opatieni maji byt u€inéna v
zavislosti na konfiguraci, uvedena jsou nizZe.

Pouzivani pristroje BACTEC MGIT jako samostatného

VSechny zkumavky, které byly skenovany s nespravnym Stitkem carového kodu budou inkubovany a

oznaceny jako negativni, bez ohledu na rust, na konci délky protokolu. Méla by byt pfijata nasledujici

opatreni:

e Vytvofit inventuru pfistroje z nastroje, ktery mé urcit , zda né&jaké zkumavky s nespravnym &arovym
kédem jsou v sou€asné dobé inkubace.

e V3echny zkumavky obsahujici nespravny ¢arovy kod, by mély byt ¢teny manualné tak, jak je popsano v
uzivatelské prirucce pristroje BACTEC MGIT nebo sub-kultivované a potvrzeno s pouzitim kyselého
rychlého rozmazani.

e Zlikvidovat vesSkeré nepouzité zasoby z této Sarze. BD nahradi zlikvidovany material.
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Pouzivani pristroje BACTEC MGIT pripojeného k BD epicentru

Pokud je Vas pristroj BACTEC MGIT pfipojen k epicentru, bude hlasen fatalni chyba (4005) na rozhrani

epicentra pfistroje z dlivodu neplatného ¢arového kodu pfi vioZzeni zkumavky. Epicentrum spojeni s

pristrojem BACTEC MGIT ukonc¢i. Pokud k tomu dojde, obratte se na mistniho technického zastupce BD o

pomoc a pfijméte nasledujici opatfeni:

e Obratte se na mistni podporu BD pro re-aktivaci MGIT-epicentra pfipojeni.

o Re-ockujte existujici vzorek do nové zkumavky se spravnym &arovym kédem a vliozte novou zkumavku
do pfistroje pro dokonéni protokolu.

o Zlikvidujte veSkeré nepouzité zasoby z této Sarze. BD nahradi zlikvidovany material.

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

Prosim, pfestarite pouzivat jakékoli zkumavky vyrobku této Sarze a odstrante vSechny zbyvajici balicky.
Budeme vydavat nahrady dle zlikvidovanych materiald.

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

V pfipadé jakychkoli dotazu tykajicich se tohoto dopisu a organizace vymény produktu, prosim kontaktujte
Vaseho mistniho BD zastupce.

Pro regulacni ucely, vyplite prosim pfiloZzeny formulaf, k nasemu potvrzeni o Vasem obdrzeni tohoto
oznameni a rekonsilidace mnozstvi. Jednoduse formular vyplrite a nafaxujte bud na mistni kontakt BD nebo
na oddéleni BDDS European Regulatory & Quality Management department at +33 476 68 3292.

Vezméte prosim na védomi, Ze toto oznameni bylo poslano do vnitrostatni Regulatory Agency.

Pfijméte prosim nasi omluvu za pfipadné nepfijemnosti. BD je odhodlana poskytovat tu nejvyssi kvalitu
vyrobk.
Dékujeme za Vasi stélou podporu.
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PLEASE RETURN THIS FORM
SO THAT WE MAY ACKNOWLEDGE YOUR RECEIPT OF THIS NOTICE
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PRODUCT CONCERNED AND STATUS, AS APPROPRIATE

Product name(s) Cat.number(s) | Lot number(s) Status Quantity(ies)
Serial number
Soft. version
number
BBL™ MGIT™ Mycobacteria 245122 3053239 [ ] Received
Growth Indicator Tube | | Used
| | Destroyed
With this document, I, . 1, ! i,
Name Title

certify that | have received the notice from BD for the product(s) mentioned above and have handled these

products as instructed in the notice.

Date

Please return this document to BD
e either to your local BD subsidiary,

Signature

e or to the European BD Diagnostics, Diagnostic Systems Regulatory & Quality Management department.,

fax + 33 (0) 476 68 3292.




