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Bitte an das Labor weiterleiten

DRINGENDER PRODUKT-SICHERHEITSHINWEIS
CHOCOLAT POLYVITEX AGAR (Ref. 43109 - 43101)

Ruckantwort erforderlich

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

unsere Aufzeichnungen zeigen, dass Ihr Labor das in Tabelle 1 angegebene Produkt
erhalten hat.

Dieses Schreiben richtet sich an alle Kunden, die diese spezifischen Produktreferenzen
verwenden.

Tabelle 1:

Produkt Ref. Nr. Bezeichnung

43109 CHOCOLAT POLYVITEX 100 PLATTEN

43101 CHOCOLAT POLYVITEX 20 PLATTEN

Problembeschreibung

Wir wurden von Kunden informiert, dass S. aureus Stamme und ein Corynebacterium
striatum Stamm auf dem CHOCOLAT POLYVITEX AGAR (100 Platten — Ref. Nr. 43109,
Chargennummer 1008049150) schwaches oder fehlendes Wachstum zeigten. bioMérieux
hat daraufhin eine Untersuchung in die Wege geleitet, um das Problem zu bestétigen und
die Ursache zu ermitteln.

Die Untersuchung hat folgendes gezeigt.
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Das Problem wurde bei 5 von 13 getesteten Chargen, die zum Zeitpunkt der
Untersuchung auf dem Markt erhéaltlich waren, bestatigt. Je nach Charge stellten wir
bei einigen ATCC Staphylokokken-Stammen (ATCC® 29213, ATCC® 6538, ATCC®
29971), Staphylokokken-Stammen aus Patientenisolaten und Corynebacterium
diphteriae ATCC® 27010 kein oder nur geringes Wachstum fest.

Das Problem ist auf einem Teil jeder betroffenen Charge beschrankt, welcher ¥4 der
jeweiligen Charge entspricht.

S. aureus ATCC® 29213 gehért zu den Stammen, die im Rahmen der abschlieRen-
den Qualitatskontrollen getestet werden. Die Ergebnisse lagen bei der Freigabe
innerhalb der Spezifikationen. Das Problem scheint somit im Verlauf der Haltbar-
keitsdauer des Produktes aufzutreten.

Bei den Chargen, fiir die das Problem bestétigt wurde, haben wir ein gutes
Wachstum der anspruchsvollen Stamme festgestellt, die im Rahmen der
Qualitatskontrolle zur Chargenfreigabe getestet werden: Neisseria gonorrhoeae
ATCC® 43069, Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226, Neisseria meningitides
ATCC® 13090, Haemophilus influenzae ATCC® 10211, Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305, Candida albicans ATCC® 60193.

Daher scheint sich dieses Problem nicht auf eine bestimmte Charge zu beziehen,
sondern nur auf einen bestimmten Teil jeder Charge. Das Problem kdnnte auch
wahrend der Haltbarkeitsdauer des Produkts auftreten, so dass wir nicht aus-
schlieBen kénnen, dass alle Chargen der in Tabelle 1 aufgefihrten Produkt-
referenzen betroffen sein kdénnten.

Auswirkungen fir den Kunden:

Basierend auf den Untersuchungsergebnissen besteht bei der Verwendung von
CHOCOLAT POLYVITEX AGAR (Ref. 43109 und Ref. 43101) in der medizinischen
Bakteriologie ein potenzielles Risiko, falsch negative Ergebnisse fur
Staphylokokken- und Corynebakterium-Spezies zu erhalten.

Erforderliche MaRnahmen:

Bitte geben Sie diese Information an alle betroffenen Mitarbeiter Ihres Labors weiter,
bewahren Sie eine Kopie dieses Schreibens in Ihren Unterlagen auf und informieren
Sie auch diejenigen Personen, die dieses Produkt mdglicherweise verwenden oder
Personen, denen Sie unser Produkt weitergegeben haben.

Der Verwendungszweck der betroffenen Produktreferenzen ist der Nachweis von
anspruchsvollen Bakterien der Gattungen Neisseria und Haemophilus sowie von
Streptococcus pneumoniae. Fur andere Stamme ist es erforderlich, systematisch
ein zusatzliches nicht selektives Medium (z.B. Columbia Agar + 5 % Schafblut) zu
beimpfen.

Fullen Sie bitte die beiliegende Empfangsbestatigung (Anlage A) aus und senden
Sie uns diese bis zum 08.September 2020 per Fax oder E-Mail zurlck.
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Wir haben uns verpflichtet, Produkte und Dienstleistungen von héchster Qualitat
anzubieten. Wir bitten, die Ihnen entstehenden Unannehmlichkeiten zu entschuldigen und

stehen lhnen fur weitere Fragen gerne unter der Telefonnummer 07022 3007-19 zur
Verfiigung.

Mit freundlichen Grif3en
bioMérieux Deutschland GmbH

Anlage: Anlage A (Empfangsbestéatigung)



Anlage A: EMPFANGSBESTATIGUNG

DRINGENDER PRODUKT-SICHERHEITSHINWEIS

Rickantwort erforderlich

In Ubereinstimmung mit den gesetzlichen Bestimmungen zur Riickverfolgbarkeit danken wir lhnen
fur das Ausfillen dieses Formulars, auch wenn Sie nicht mehr Gber das Reagenz verfiigen.

Bitte senden Sie das Formular per Fax (+49 7022 3007-105) oder E-Malil
(fieldactions germany@biomerieux.com) zurilick.

FSCA - 4864 — CHOCOLAT POLYVITEX AGAR

Name des Labors:

Ansprechpartner:

PLZ, Ort:

Kunden-Nr.:

Produktangaben

Produktref. Nr. Bezeichnung

43109 CHOCOLAT POLYVITEX 100 PLATTEN

43101 CHOCOLAT POLYVITEX 20 PLATTEN

Mit Ihrer Unterschrift bestéatigen Sie den Erhalt des dringenden Produkt-Sicherheits-
hinweises von bioMérieux bzgl. des CHOCOLAT POLYVITEX AGAR (Ref. 43109 und
43101). Sie bestatigen des Weiteren, dass Sie die Anweisungen zur Kenntnis genommen
haben und die in diesem dringenden Produkt-Sicherheitshinweis angegebenen
Mafl3hahmen umgesetzt haben.

DATUM ... UNTERSCHRIFT ..o
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