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Warszawa, 21.08.2017

Pilna notatka o wycofaniu produktu
Nr sprawy FSCA 3595
Szanowni Panstwo,

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa laboratorium otrzymato karty identyfikacyjne (ID) VITEK® 2
wymienione ponize;.

Data
Nr kat. NEVAVE Nr serii waznosci

24-SEP-
2018

VITEK® 2 Gram-Positive (GP)

21342 Identification (ID) Test Kit

2420303403

Opis problemu:

Raporty otrzymane od klientéw wskazywaty na wystgpienie nietypowych, ujemnych reakcji dla
0129R w przypadku Enterococcus casseliflavus ATCC® 700327 ™ przy uzyciu kart VITEK® 2 GP ID
0 numerze serii 2420303403. Powodowato to niepowodzenie w badaniu Kontroli Jakosci karty
identyfikacyjnej VITEK® 2 GP ID. Oczekiwana reakcja w przypadku testu O129R dla szczepu ATCC®
700327 ™ jest dodatnia.

Przeprowadzone badanie potwierdzito wystgpienie problemu z Kontrolg Jakosci z referencyjnym
szczepem ATCC® w odniesieniu do serii kart identyfikacyjnych GP. Karty wykazujgce odchylenie QC
wykazywaly czas analizy 2,5 - 3 godzin, podczas gdy karty spetniajgce oczekiwane wyniki miaty czas
analizy od 5 do 8 godzin. Wewnetrzne postepowanie wykazato, ze reakcje dSOR z wynikiem o
poczatkowej wartosci sg skutkiem wczesniejszego zgtoszenia sygnatu zakonczenia, a tym samym
nietypowych, ujemnych reakcji dla O129R. Raporty uzytkownikdw dotyczyly szczepu QC ATCC®
700327 ™. Niemniej jednak nie mozna wykluczy¢ wptywu na uzyskiwane wyniki dla pacjentow w
odniesieniu do niektérych gatunkéw organizmoéw klinicznych (patrz tabela ponizej). W przypadku
wiekszosci tych gatunkéw identyfikacja do rodzaju pozostaje prawidtowa.

Gatunki Potencjalnie niewtasciwa identyfikacja w przypadku gdy dSOR

jest Falszywie Dodatni

Abiotrophia defectiva

Globicatella sanguinus, Kocuria kristinae, Gemella morbillorum

Enterococcus durans

Enterococcus faecium

Enterococcus gallinarum

Enterococcus faecium, Enterococcus casseliflavus

Gemella haemolysans

Gemella sanguinus

Granulicatella adiacens

Kocuria kristinae, Gemella morbillorum

Kocuria rhizophila

Kocuria kristinae, Kocuria rosea

Leuconostoc citreum

Enterococcus columbae

Leuconostoc lactis

Aerococcus viridans, Enterococcus columbae, Leuconostoc
mesenteroides ssp cremoris, Leuconostoc pseudomesenteroides

Leuconostoc mesenteroides ssp cremoris

Enterococcus columbae

Leuconostoc mesenteroides ssp
mesenteroides

Enterococcus columbae, Leuconostoc pseudomesenteroides

Leuconostoc pseudomesenteroides

Enterococcus columbae, Streptococcus parasanguinus

Staphylococcus caprae

Staphylococcus carnosus ssp carnosus, Staphylococcus capitis

Staphylocccus cohnii ssp cohnii

Staphylococcus vitulinus, Staphylococcus sciuri, Staphylococcus
auricularis

Staphylocccus equorum

Staphylococcus gallinarum, Staphylococcus xylosus,
Aerococcus viridans

Staphylocccus hominis ssp
novobiosepticus

Staphylococcus hominis ssp hominis
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Staphylococcus kloosii

Staphylococcus gallinarum

Streptococcus anginosus

Streptococcus gordonii, Streptococcus sanguinus, Streptococcus
porcinus, Streptococcus thoraltensis

Streptococcus canis

Streptococcus equi ssp zooepidemicus

Streptococcus constellatus ssp constellatus

Streptococcus pseudoporcinus, Streptococcus gordonii

Streptococcus cristatus

Streptococcus sangunius

Streptococcus downei

Streptococcus sobrinus

Streptococcus dysgalactiae ssp equisimilis

Streptococcus dysgalactiae ssp dysgalactiae, Streptococcus porcinus,
Streptococcus pseudoporcinus

Streptococcus equi ssp equi

Streptococcus equi ssp zooepidemicus, Streptococcus sanguinus

Streptococcus gallolyticus ssp gallolyticus

Streptococcus mutans

Streptococcus gallolyticus ssp pasteurianus

Streptococcus uberis, Streptococcus mutans

Streptococcus infantarius ssp coli

Streptococcus mutans, Streptococcus alactolyticus

Streptococcus intermedius

Streptococcus parasanguinus

Streptococcus mitis

Streptococcus thoraltensis, Streptococcus parasanguinus,
Streptococcus sanguinus

Wplyw na Uzytkownika:

Ocena przedstawionego problemu wskazuje na potencjalng mozliwos¢ btednej identyfikacji izolatow

klinicznych w odniesieniu
uniemozliwia wykorzystanie

do niewfasciwej kontroli jakosci. Niewlasciwa kontrola jakosci QC
serii kart GP. Jednak nawet, jesli wyniki QC dla Enterococcus

casseliflavus ATCC® 700327 ™ sg wtasciwe, nadal istnieje potencjalna mozliwos¢ btednej identyfikacji

izolatow klinicznych.

Wymagane dziatania:

e Prosimy o potwierdzenie, Ze niniejsza informacja zostata przekazana i przeczytana przez
wszystkich pracownikow, ktérzy moga mie¢ do czynienia z opisywanym tu problemem.

e Prosimy o zaprzestanie uzywania kart VITEK® 2 GP ID o numerze serii 2420303403 w
Panstwa laboratorium i ich zniszczenie. Informacje o liczbie zniszczonych kart prosimy podac
na Formularzu Potwierdzenia (w czesci komentarz), ktory nalezy przesta¢ do bioMerieux
Polska. Na tej podstawie zostanie wystawiona faktura korygujgca.

e Prosimy o zachowanie niniejszej informacji w dokumentacji systemu bioMérieux VITEK® 2.

e Prosimy o wypetnienie Formularza Potwierdzenia i jak najszybsze odestanie go do bioMerieux
Polska.

bioMérieux nieustannie dgzy do oferowania swoim Klientom produktéw o najwyzszej jakosci. Bardzo
przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o
skontaktowanie sie ze Specjalistg ds. Produktu Panem Henrykiem Czajkowskim tel.665759726 lub
Dziatem Obstugi Klienta bioMerieux Polska e-mail: as@biomerieux.com.

Z powazaniem

In??, ]
Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska Sp. z 0.0
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Formularz Potwierdzenia.

PILNA NOTATKA O WYCOFANIU PRODUKTU

FSCA - 3595 — VITEK® 2 GP ID — QC Performance for E. casseliflavus ATCC® 700327 ™

PO WYPELNIENIU PROSIMY O ZWROT DO DZIALU OBSLUGI KLIENTA:

FAX: 22 569 85 54; E-MAIL: AS@BIOMERIEUX.COM

Nazwa laboratorium:

Adres:

Miasto:

Nazwisko osoby kontaktowej:

Numer klienta:

Informacja o produkcie:

Nr kat. Nazwa Nr serii
21342 VITEK® 2 GP ID Test Kit 2420303403
Pytania:

Tak

Nie

1. Czy przeczytali Panstwo zatgczong Pilng notatke o wycofaniu produktu dotyczaca
VITEK® 2 GP ID Enterococcus casseliflavus ATCC® 700327 ™ QC?

2. Czy przestrzegajg Panstwo zalecen i wdrozyli dziatania opisane w Pilnej
notatce o wycofaniu produktu? Jesli nie, prosimy o podanie powodow takiego
postepowania w Komentarzach?

ID?

3. Czy otrzymali Panstwo jakiekolwiek raporty dotyczgce choroby lub uszczerbku
na zdrowiu zwigzane z opisanym problemem dotyczacym kart VITEK® 2 GP

Komentarz:

Podpis:

Data:

Bardzo wazne jest, by wypetnili Painstwo niniejszy Formularz Potwierdzenia i odestali go do

bioMerieux Polska.






