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17 wrzesnia 2015 r.

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

MICroSTREP pius 1 (B1027-201), MICroSTREP plus 2 (B1027-202),

oraz MICroSTREP plus 3 (B1016-89A)

NR KAT. o

B1027-201 20160127 2016-01-27
B1027-201 2016-02-27 2016-02-27
B1027-201 2016-03-26 2016-03-26
B1027-201 2016-04-02 2016-04-02
B1027-201 2016-04-14 2016-04-14
B1027-201 2016-05-01 2016-05-01
B1027-201 2016.05-15 2016-05-15
B1027-201 201606-12 2016-06-12
NR KAT. &

B1027-202 2016-01-30 2016-01-30
B1027-202 2016-03-23 2016-03-23
NR KAT. o

B1016-89A 2016-04-17 2016-04-17

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcjg¢ dotyczacg bezpieczenstwa stosowania produktu wymienionego
powyzej. Ninigjszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagaja Panstwa natychmiastowej uwagi.

PROBLEM:

Firma Beckman Coulter otrzymala zgloszenia dotyczace falszywie dodatnich
wynikéw badania opornosci na ampicyling i penicyling w badaniach izolatéw
klinicznych oraz wynikéw kontroli jakosci wychodzacych poza granice zakresu
(zbyt wysokich} przy uzyciu paneli z serii wymienionych w tabeli powyzej:
MICroSTREP plus 1 (MSTRP+1), MICroSTREP plus 2 (MSTRP+2)

i MICroSTREP plus 3 (MSTRP+3),

W wyniku dochodzenia firma Beckman Coulter potwierdzila wystepowanie bledu
w produkcji prowadzacego do degradacji lekdéw przeciwdrobnoustrojowych

i mozliwosci wystapienia wynikéw wskazujacych na podwyzszong lub falszywie
dodatnig opomosé na niektore leki przeciwdrobnoustrojowe (np. ampicyling

i penicyling) w niektérych panelach z tych serii.
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WPLYW: ¢ Wykorzystanie panelu, ktérego dotyczy niniejsza informacja do badan kontroli
jakosci moze daé wartosci MIC poza zakresem (zbyt wysokie) wskutek
degradaciji labilnych lekéw przeciwdrobnoustrojowych (np. przy kontroli
jakosci Streptococcus pneumoniae ATCC 49619 vs. ampicylina lub penicylina).

o Jesli dane panele przejda kontrolg jakosci i bedg wykorzystane do badan
izolatéw klinicznych, istnieje mozliwoséé uzyskania podwyzszonych lub
wskazujacych na falszywie dodatnig opornoéé wartosci MIC wskutek
degradacji labilnych lekéw przeciwdrobnoustrojowych.

DZIALANIE: o Nalezy zaprzestaé stosowania wszelkich pozostatych paneli z wymienionych
powyzej serii MSTRP+1, MSTRP+2 i MSTRP+3 i je wyrzuci¢. Nalezy
zachowaé panele o innych numerach z serii MSTRP+1, MSTRP+2 i MSTRP+3,
poniewaz opisany problem ich nie dotyczy.

e Firma Beckman Coulter zaleca oméwienie zawartosci niniejszego pisma
z Paiistwa dyrektorem ds. medycznych w zakresie potrzeby weryfikacji
weczesniej uzyskanych wynikéw, przeprowadzenia kontroli pacjentéw lub
powtorzenia testéw z uzyciem innych paneli, jedli izolaty sg nadal dostgpne.

POSTANOWIENIE: e Problem w zakresie produkcji zostal rozwigzany.

Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespolowi pracujgcemu w Paristwa laboratorium oraz zachowanie
niniejszego zawiadomienia jako czg$¢ dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. Jesli przekazali Panstwo do
innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii
niniejszego listu réwniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypelnienie i zwrot zalaczonego Formularza odpowiedzi w ciagu dziesigciu dni, abySmy mieli
pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczacym produktu prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 22 355 15 01.

»  Adres naszej strony internetowej: hitp://www.beckmancoulter.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogla spowodowac w Paiistwa
laboratoriach.

Z powazaniem,

Hang~ Reudn,

Anna Rozek
Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
Beckman Coulter

Zalgcznik: Formularz odpowiedzi
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

MICroSTREP plus 1 (B1027-201), MICroSTREP plus 2 (B1027-202),
oraz MICroSTREP plus 3 (B1016-89A)

NR KAT. Lot %

B1027-201 2016-01-27 2016-01-27
B1027-201 2016-02-27 2016-02-27
B1027-201 2016-03-26 2016-03-26
B1027-201 2016-04-02 2016-04-02
B1027-201 2016-04-14 2016-04-14
B1027-201 2016-05-01 2016-05-01
B1027-201 2016-05-15 2016-05-15
B1027-201 2016-06-12 2016-06-12
NR KAT. Lot 2

B1027-202 2016-01-30 2016-01-30
B1027-202 2016-03-23 2016-03-23
NR KAT. Lot %

B1016-89A 2016-04-17 2016-04-17

Nazwa systemu:

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

L] Przeczytalam/tem i zrozumiatam/tem wazna informacje dotyczaca bezpieczenstwa produktu przestana
przez firm¢ Beckman Coulter. Whasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tresci oraz o podjeciu
odpowiednich dzialan w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa zostanie zachowana jako czg$¢
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jako$ci.

lub:

" [1 Nie posiadamy tego produktu.

Podpisano: Data:

Imie i nazwisko: Stanowisko:
tel: e-mail:

[lo$¢ usunigtego produktu:

FSN FA 25885
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Prosimy o wyslanie niniejszego formularza:

. Faksem na numer: 22 35515 29/39
lub
. Poczta e-mail: arozek@beckman.com

Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientdéw na potrzeby zawiadomien dotyczacych
bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejace na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu
sa niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

Imi¢ i nazwisko:

Tytul/Stanowisko:

Miegjscowos¢
Nr telefonu:
Podpis: Data:

FSN FA 25885
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