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Marnes-La-Coquette, 17 Wrzesien , 2018

Ref. letter FSCA 10-18 IDD / Follow-up

Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa
Informacja kierowana do uzytkownika produktu.
Jesli nie jestes ostatecznym uzytkownikiem produktu, prosze przekaz informacje
bezposrednio wlasciwemu personelowi laboratoryjnemu.

Produkt: Pastorex Meningitis, Ref. 61607

Szanowni Panstwo,

Jestescie Panstwo uzytkownikami testu Pastorex Meningitis za co serdecznie dzigkujemy.

Ostatnie zgtoszenia klientéw dotyczgce nietypowych dodatnich aglutynacji za pomoca odczynnika R4
(lateksu Streptococcus pneumoniae), nie potwierdzone zadng inng metoda, wzbudzity obawy
dotyczace produktu. Przeprowadzone testy kontroli jakosci wykazaty, ze odczynnik R4 daje
niespecyficzng aglutynacje z jatowg woda destylowanga. Zjawisko to jest obserwowane tylko dla
odczynnika R4. Wyniki dla pozostatych odczynnikéw zestawu sg zgodne ze specyfikacjami.

Jesli kontrola jakosci z jatowg wodg destylowang nie zostanie przeprowadzona, wada moze nie zostaé
wykryta. W zwigzku z tym aglutynacja prébek klinicznych odczynnikiem R4 moze byé btednie
interpretowana jako wynik pozytywny.

Ponizej wymieniono partie, dla ktérych udokumentowano niespecyficzng aglutynacje:

Nr katalogowy Nazwa Lot Data waznosci
64160551 2019-01-22
61607 Pastorex Meningitis 64175493 2019-01-22
64169521 2019-03-16

Dodatkowe badania wskazaty niespecyficzng aglutynacje réwniez w ponizszej partii:
Nr katalogowy Nazwa Lot Data waznosci
61607 Pastorex Meningitis 64186384 2019-05-27

Od dzisiaj do momentu, kiedy wada nie zostanie naprawiona Pastorex Meningitis bedzie zawierat
ponizszg naklejke na opakowaniu.

Uwaga!
COUﬁOl‘ll Ograniczenie dlaodczynnika R4:
Uzywaé tylko do grupowaniaizolowanych
Restriction on the R4 reagent: kolonii.

Powofaé sie na FSCA 10-18 IDD

Use for grouping of isolated colonies only. follow-up w celu uzyskania szczegéfow

Refer to tha FSCA 10-18 IDD follow-up for details
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Ostatnie badania wykazaty:

- Procedura grupowania szczepdw bakteryjnych wyodrebnionych na agarze: odczynnik R4
aglutynuje prawidtowo ze szczepem wzorcowym Streptococcus pneumoniae w ciggu 2
minut. Odczynnik nie aglutynuje innych szczepéw kontrolnych poza wyzej wskazanym. W
zwigzku z tym odczynnik R4 oraz wszystkie inne odczynniki z zestawu mogg by¢ uzywane
jak zwykle.

- Procedury dotyczgce PMR, surowicy, moczu i posiewu krwi: mozliwe jest
zaobserwowanie niespecyficznej aglutynacji i jej btedne interpretowanie jako pozytywne;.
W zwigzku z tym nie zalecamy wykonywania tych procedur z odczynnikiem R4.

W zwigzku z zaistniatg sytuacjg zwracamy sie z prosba:

W przypadku wyzej wymienionych zestawow testéw, ktore zostaty u Panstwa w magazynie
lub w przypadku zestawow testéw ze wskazang naklejkg na opakowaniu:

-W przypadku procedury grupowania szczepéw bakteryjnych wyodrebnionych na agarze:
zestaw moze by¢ uzywany jak zwykle, wedtug zalecen wskazanych w ulotce. Dla
interpretacji wynikéw obserwuje sie pojawienie jakiejkolwiek aglutynacji w czasie
krétszym niz 2 minuty.

-W przypadku procedury dotyczgcej PMR, surowicy, moczu i posiewu krwi: nie uzywac
odczynnika R4 (lateksu Streptococcus pneumoniae, butelka z zielong zakretka).
Przypuszczalng diagnoze zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych wywotang przez S.
pneumoniae nalezy wykonac inng technikg.

Pozostate odczynniki z zestawu mogg by¢ uzywane jak zwykle.

Jesli potrzebujecie Panstwo pomocy, prosimy o kontakt z lokalnym dziatem wsparcia
technicznego.

Wiasciwe komitety europejskie zostaty poinformowane o tym komunikacie.

Przepraszamy za zaistniate niedogodnosci
Prosimy o przekazanie tej informacji do wszystkich osob zwigzanych z tematem pisma.

Z powazaniem,
Sylvie FERNEZ

Regulatory Affairs Manager





