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V Praze dne 24.9. 2013

Ozndmeni o staZeni vwyrobku

Vézeny zdkazniku spoleénosti bioMérieux,
podle nadich zaznam{ jste obdrZel jeden nebo vice z nasledujicich vyrobk:

Popis: Kultivaéni lahvi¢ky BacT/ALERT® PF PLUS Katalogové &islo: 410853 Cislo Sarfe: 1033298
Datum uplynuti doby pouZitelnosti: 16. fijna 2013

Popis problému:

Kultivaéni lahvitky BacT/ALERT® PF PLUS, &islo 3arze 1033298, vykdzaly vysledky odrazivosti, které presahuji
stanovenou stabilitu v éasovém ramci 9 mésicli. U lahvicek, jejichZ vysledky odrazivosti se pfi prvnim zavedeni do
pfistroje blizf stanovené potatelni prahové hodnoté nebo ji pfesahuji, by mohla byt zvySend pravdépodobnost
fale$né pozitivnich vysledka.

Kultivaini lahvitky BacT/ALERT® PF PLUS se pouZivaji s mikrobidlnim detekénim systémem BacT/ALERT®
v kvalitativnich postupech pro zesileny zachyt a detekci aerobnich a fakultativnich mikroorganism@ (bakterii
a kvasinek) v krvi. Kultivaéni lahvitky BacT/ALERT® PF PLUS umozZiiuji detekci mikroorganism@ i v malém mnoistvi
krve.

Co to znamena pro zakaznika:

Hodnota odrazivosti, kterd pfesahuje interné stanovené hodnoty, zvy$uje pravdépodobnost fale$né pozitivnich
vysledk(l potateéni prahové hodnoty (IVT) na daném pfistroji. Podle ndvodu k poufiti (IFU) je tfeba provést natér
a subkultivaci ze viech lahviéek oznalenych jako pozitivni. Pokud je néatér negativni, coZ naznaluje mozny falesné
pozitivni vysledek, je tfeba lahvitku znovu zavést do pfistroje, dokud nebude zaznamenan rdst subkultury nebo
dokud nebude lahvi¢ka pfehodnocena jako pozitivni. U kultur, které byly pdvodné ureny jako faleSné pozitivni
a oznaéeny jako pozitivni, je zapotfebi provést natér a subkultivaci. Dosud nejsou evidovany Zadné stiZnosti
z terénu, které by se tykaly fale$né pozitivnich vysledkd souvisejicich s pocateéni prahovou hodnotou.

Pozadovana opatfeni:
V tuto chvili si vas dovolujeme poZadat o nasledujici opatfeni:

1. Zajistéte, aby vichni pFislusni pracovnici vasi organizace obdrieli toto ozndmeni a souvisejici pokyny
a seznamili se s jejich obsahem.

2. Nepoutivejte nadale vyrobky s uvedenymi referenénimi Cisly a &isly Sarie (ref. €. 410853; &islo Sarze
1033298) a zlikvidujte zbyvajici zdsoby podle postupll vaseho zdravotnického pracovisté pro kultivaéni
média. Kontaktujte svého mistniho zdstupce spoleénosti bioMérieux a pozadejte ho o vyménu vyrobku.

POZNAMKA: U lahvigek, které jsou jiz inokulovany a/nebo jsou pravé inkubovény na pfistroji, dokondete
testovani/inkubaci.

3. Dodriujte nadéle ndvod k pouZiti kultivaénich lahvitek BacT/ALERT® PF PLUS tykajici se lahvicek, které jsou
pfistrojem oznaeny jako pozitivni. ,Provedte ndtér a subkultivaci viech pozitivnich lahvi¢ek. Pokud je
natér negativni, co? naznacuje mozny fale$né pozitivni vysledek, je tfeba lahvicku znovu zavést do pfistroje,
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dokud nebude zaznamenén riist subkultury nebo dokud nebude lahvitka p¥ehodnocena jako pozitivni.
U lahvitek, které byly ptivodné uréeny jako fale$n& pozitivni a pfehodnoceny jako pozitivni, je zapotfebi
provést natér a subkultivaci.”

4. Vypliite a zadlete zpét faxem potvrzovaci formuldF, kterym potvrdite pfevzeti tohoto ozndmeni a umoinite
vyménu vyrobku.

Spoletnost bioMérieux se sna?f poskytovat svym zékaznikiim co nejkvalitn&jsi vyrobky. Omlouvame se za veSkeré
nepifjemnosti, které vam tento problém piipadn& zpisobil. Pokud potfebujete daldi pomoc nebo médte jakékoli
otazky, obratte se, prosim, na mistniho zdstupce zékaznického servisu spoletnosti bioMérieux.

wr oz

D8kujeme vam, Ze nadéle pouZivate produkty spolecnosti bioMérieux.

lolana Martinska %
zékaznicky servis i

bioMérieux CZ s.p
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Pfiloha A: Potvrzovaci formular.

OZNAMENI O STAZENI VYROBKU

FCA - 1853 — BacT/ALERT PF PLUS chyba ve specifikaci stability odrazivosti

Informace o zakaznikovi:

Cislo Gi¢tu zakaznika: Nazev organizace:

Ulice:

Mésto, stat a poStovni smérovaci &islo:

Kontaktni osoba:

Funkce kontaktni osoby:

Telefonni &islo:

Informace o produktu:

Katalogové gislo. ‘ Popis MnozZstvi k nahradé
Otazky:
Ano Ne
1. Precetl/a jste si pfiloZzené oznameni o staZeni vyrobku tykajici se kultivaénich lahvicek
BacT/ALERT PF
PLUS?
2. Dodrzel/a jste pokyny a provedl/a jste opatieni, jak je uvedeno v tomto

oznédmenl o staZeni vyrobku?

Poznamky:

Podpis:

Datum:

Je dllezité, abyste vyplnil/a tento potvrzovaci formulafl a odeslal/a ho zpét spoleCnosti bioMérieux.

Prosim odfaxujte tento formularf na Cislo: 261 109 652 Do rukou: Jolany Martinské

bioMérieux CZ s.r.o0.
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FAKTURA % DUPLIKAT
1630005089 ; Strana 1/1

BroMEREE U X

ZAKAZNIK: 1050705
KRAJSKA ZDRAVOTNI, a.s.
SOCIALN{ PECE 3316/A
401 13 USTi NAD LABEM

¢z CESKA REPUBLIKA .
FAKTURACNI ADRESA: 1050705

KRAJSKA ZDRAVOTNI, a.s.
SOCIALNI PECE 3316/A
401 13 USTI NAD LABEM
Cz CESKA REPUBLIKA

PLATCE: 1050705
KRAJSKA ZDRAVOTNI, a.s.
SOCIALN PECE 3316/A
401 13 USTI NAD LABEM
¢z CESKA REPUBLIKA

DIE ZAKAZNIKA: CZ25488627
IE0 ZAKAZNIKA: 25488627

Incoterms: DDP Piepravce: ALLIANCE HEALTHCARE Datum vystaveni faktury: 06-CER-2013

Material Popis Mnozstvi Jednotkova  Cena celkem DPH
cena bez DPH

DODACI ADRESA 2049439
LEKARNA MASARYKOVA N
KRAJSKA ZDRAVOTNI A.S.
SOCIALNf PECE 3316/A

401 13 USTI NAD LABEM

CZ CESKA REPUBLIKA

Cislo objednavky: 2L EK-K99358 DODACI LIST €: 82936436 / Datum: 06-CER-2013

410853 BACT/ALERT PEPLUS , = 12.129,23 12.129,23 T9
8 033298  EXPIRACE:16-RiJ2013  Zemsé pavodu: US Kéd HS: 3822000000

410853 BACT/ALERT PF PLUS 2 12.129,23 24.258,46 T9
Sarze: 1033351 EXPIRACE:23-RiJ-2013 Zemé phvodu: US Kéd HS: 3822000000

Celkem bez DPH 36.387,69

DPH DPH(%) _Zsklad DPH _ Cdstka DPH
T9 21,00 36.387,69 7.641,41

CELKEM BEZ DPH 36.387,69

DPH CELKEM 7.641.41
CELKEM K UHRADE 44.029,10 CZK

Datum vystaveni faktury: 06-CER-2013 Variabilni symbol: 1630005089
Datum zd. pInéni: 07-CER-2013
Platebni podminky 60 dni ke konci mésice

Splatnost dne 31-SRP-2013

BANKOVN{ UDAJE bioMerieux CZ, s.r.0.:
UniCredit Bank CZ

C.u. : 805074007

Kéd banky 1 2700

IBAN : CZ10 2700 0000 0008 0507 4007
SWIFT : BACXCZPP

Spole&nost bioMérieux CZ s.r.0., se sidlem Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, IC: 273 91 981, je zapséna v obchodnim rejstiiku vedendm Méstskym soudem

v Praze, oddil C, vlozka 110836
bioMérieux CZ s.r.o.

Hvézdova 1716/2b - 140 78 Praha 4
Tél. : +420 261 109 650 - Fax : +420 261 109 655 - www.biomerieux.com
ICO: 27391981, DIC: CZ27391981
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