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Warszawa 29.10.2021

Nr sprawy: FSCA 5387

WAZNE:

PILNA NOTATKA DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

RAPID 20 E™ (Nr katalogowy 20701)

Btad w ulotce technicznej (wersja G)

Szanowni Panstwo,

Niniejsza informacja przeznaczona jest dla uzytkownikow RAPID 20 E™
(nr katalogowy 20701), a nasze dane wskazujg, ze Panstwa laboratorium otrzymato co
najmniej jeden produkt z wymienionych ponizej:

Nazwa Nr kat. Numer serii Data waznosci
RAPID 20 E™ 20701 1008332150 20 kwietnia 2022
RAPID 20 E™ 20701 1008787180 12 grudnia 2022

Opis sprawy:

RAPID 20 E™ to znormalizowany jakosciowo system do identyfikaciji
Enterobacteriaceae w czasie 4 godzin, ktory wykorzystuje 20 zminiaturyzowanych
testow biochemicznych wybranych ze wzgledu na ich wysokg wartos¢ rozrézniajgca
i dostosowanych do szybkiej interpretacji. Posiew i odczyt paska odbywa sie
manualnie, a identyfikacje uzyskuje sie za pomocg oprogramowania do identyfikaciji.
Petna lista organizméw, ktére mozna zidentyfikowaC za pomocg tego systemu,
znajduje sie w ulotce technicznej - Informacje dla oprogramowania do identyfikacji.

W wyniku otrzymanej reklamacji potwierdzono btgd w ulotce dotgczonej do opakowania
RAPID 20 E™ w wersji G.

W wersji G, rozdziat Odczyt i interpretacja, Tabela odczytéw, strona 6, ujemny wynik
testu CIT jest okreslany jako ,zoity” zamiast ,zoity do zo6tto-zielonego”. Poprzednia
wersja (wersja F) ulotki dotgczonej do opakowania RAPID 20 E™ jest prawidtowa.
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Prosimy o zapoznanie sie z ponizszymi tabelami prawidtowych i nieprawidlowych odczytow,

ilustrujgcymi ten btad:

* Prawidtowa Tabela Odczytu: 20701, RAPID 20 E™ ulotka techniczna (Wersja F):

TABELA ODCZYTOW
AKTYWNE STEZENIE WYNIKI
TEST REAKCJE/ENZYMY
SKLADNIKI (mg/probéwka) NEGATYWNY POZYTYWNY
! R-galaktozydaza
ONPG 2;’;;‘;‘:;6;2:;‘;'3& 0076 | (orto nitrofenylo-RD- bezbawny i
9 P 4 galaktopiranozyd) ) €9
. : 2 26ito-zielony niebieski do niebiesko-
LD Liayma 040 dekasbokeyleza Reyny do niebieskawo-szarego fioletowego
: : 26Mto-zielony niebieski do niebiesko-
Qone L-omityna 028 dekarboksylaza omityny do niebieskawo-szarego fioletowego
URE mocznik 0.32 ureaza 26ity réZo;iNy / 62owo-
— oletowy
CIT cytrynian trisodowy 0.132 wykorzystanie cytrynianu Z6tty do Z6ito-zielonegof | zielony do niebieskiego

* Nieprawidtowa Tabela Odczytu: 20701, RAPID 20 E™ ulotka techniczna (wersja G):

Tabela odczytow

STEZENIE WYNIKI
AKTYWNE
TEST m REAKCJE/ENZYMY
SKEADNIKI (mg/ UJEMNY DODATNI
wgteb.)
: BD-galaktozydaza
2-nitrofenylo-B-D- : Bladozéity do
ONPG galaktopiranozyd 0,076 (orto-nntrofe;nylch Bezbarwny jasnozoitego
D-galaktopiranozydaza)
Zéttozielony do Niebieski do
LDC L-lizyna 0,46 Dekarboksylaza lizyny niebieskawoszareg | niebieskofioletoweg
o o
ZobMozielony do Niebieski do
OoDC L-ornityna 0,28 Dekarboksylaza ornityny niebieskawoszareg | niebieskofioletoweg
o o
2 Ro6zowy/
URE Mocznik 0,32 Ureaza Zotty Rézowofioletowy
: : . Zotty Zielony do
CIT Cytrynian sodu 0,132 Wykorzystanie cytrynianu niebieskiego
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Wplyw na uzytkownika:

Btad w ulotce dotgczonej do opakowania dla testu CIT moze prowadzi¢ do trudnosci
w interpretacji, a w najgorszym przypadku wynikow fatszywie dodatnich dla tego testu, a zatem
mozliwego braku identyfikacji (opéznienia wyniku) lub btedoéw identyfikacji z 2 seriami RAPID
20 E™ wymienionymi powyzej .

Wymagane dziatania:

Prosimy o realizacje nastepujgcych dziatan:

- Rozestanie tej informacji do wszystkich odpowiednich pracownikéw w laboratorium,
zachowanie kopii w dokumentacji i przekazanie tej informacji wszystkim stronom, ktére mogg
uzywac tego produktu, w tym tych, ktorym mogli Panstwo przekazaé nasz produkt.

- Mozna nadal korzysta¢ z RAPID 20 E™, jednak nalezy zapoznac¢ sie z ponizszg tabelg
do odczytu lub poprawiong ulotkg do zestawu RAPID 20 E™ w wersji ,,G1” dostepna
w Bibliotece Technicznej (Resource Center) podczas odczytywania wyniku testu CIT.

Tabela odczytéow

STEZENIE WYNIKI
AKTYWNE
TEST m REAKCJE/ENZYMY
SKLADNIKI (mg/ UJEMNY DODATNI
wgteb.)
. . ) ZoMty do z6to- Zielony do
CIT Cytrynian sodu 0,132 Wykorzystanie cytrynianu Zielonego niebieskiego

- W przypadku badan przeprowadzonych wczesniej przy uzyciu zestawu RAPID 20 E™
zdecydowanie zalecamy zidentyfikowanie wszelkich mozliwych btednych identyfikaciji,
przeanalizowanie powigzanych zagrozen i podjecie odpowiednich dziatan, jes$li to konieczne.

- Prosimy o wypetnienie zatgczonego Formularza potwierdzenia i odestanie go do firmy
bioMerieux Polska, aby potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego zawiadomienia.

Firma bioMérieux zobowigzuje sie do dostarczania naszym klientom produktéw najwyzszej
mozliwej jakosci. Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowaé
ta sprawa. Jesli potrzebujg Panstwo dodatkowej pomocy lub majg jakiekolwiek pytania prosimy
0 kontakt pod adresem e-mail: wsparcie.produkty@biomerieux.com

Dziekujemy za dalsze korzystanie z produktow bioMérieux.

Z powazaniem

// ¥4 (c:

Matgorzata Bilbin
Dziat Obstugi Klienta
bioMérieux Polska Sp. z 0.0.



Formularz potwierdzenia.

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

FSCA 5387- RAPID 20 E™ Nr kat. 20701 — Btad w ulotce technicznej (wersja G)

Po wypetnieniu prosimy o zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o0.0.
fax 22 569 85 54; e-mail: as@biomerieux.com

Nazwa i adres laboratorium:

N K N +atteeeeeeeeeeeeseeseeseeseesessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnnnnnns

Nazwisko osoby do kontaktu ............ccceiiiiiiiiiiiiii

a Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux pisma dotyczgcego “RAPID 20
E™ Nr kat. 20701 — Btgd w ulotce technicznej (wersja G)

a Zastosowatem wymagane dziatania wskazane w Pilnej Notatce Dotyczgcej
Bezpieczenstwa Produktu.

a Czy spotkali sie Painstwo z wptywem na wyniki pacjentéw lub zgtoszenia choréb
lub urazéw zwigzanych ze zidentyfikowanym problemem?

Q0 Tak U Nie U Nie dotyczy

Bardzo wazne jest, by wypetnili Panstwo niniejszy Formularz
Potwierdzenia i niezwtocznie odestali go do firmy bioMerieux Polska
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