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Warszawa, dnia 12.01.2017

Zatacznik 10

NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO
FSCA3193

ETEST® Gentamicin GM256 (nr kat. 512550, 512510, 512558, 512518)
opakowanie Z GABKI

Szanowni Panstwo,

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa laboratorium otrzymato wymienione nizej wyroby. Niniejsza notatka
skierowana jest do wszystkich uzytkownikow ETEST® Gentamicin GM256 (nr kat. 512550, 512510,
512558, 512518), opakowanie z gabki, w Stanach Zjednoczonych i na catym Swiecie.
Numery katalogowe oraz numery serii podane zostaty w Tabeli 1 i Tabeli 2.

Opis problemu:

W ramach biezgcej, wnikliwej analizy wyrobéw ETEST® stwierdzilismy, ze ostatnie reklamacje
dotyczace okresu waznosci wyrobéw ETEST® Gentamicin GM256, wymienionych w Tabeli 1 i Tabeli
2, nie znalazly potwierdzenia w przeprowadzonych przez nas, wewnetrznie, badaniach.
Nie odnotowaliSmy tez tendencji wzrostowej w liczbie zgtoszen dotyczacych tych wyrobdw, jednak
chcemy dokona¢ przeglagdu reklamacji dotyczacych okresu waznosci, ktére wymagaja
natychmiastowej interwencji w celu zapewnienia wiasciwego uzytkowania wyrobu w czasie
skorygowanego okresu waznosci wynoszacego czterdziesci osiem (48) miesiecy.

W przypadku uzytkowania wyrobow w skorygowanym okresie waznosci, charakteryzujg sie one
wihasciwosciami okreslonymi w specyfikacji. Zaobserwowano jednak:

= Btgd QC (wartosci MIC powyzej gornej granicy QC) w przypadku niektorych szczepdw
Kontroli Jakosci wymienionych w Ulotce Technicznej do ETEST® Gentamicin GM256
(nr kat. 512550, 512510, 512558, 512518), opakowanie z gabki, po uptywie okresu
waznos$ci wynoszgcego 48 miesiecy.

Wplyw na pacjenta/uzytkownika:

W wyniku zaobserwowanego problemu z charakterystykg wyrobu po uptywie 48 miesiecy okresu
waznosci istnieje mozliwos¢ uzyskania wyzszego niz oczekiwany wyniku MIC. Ten typ btedu zostatby
wykryty podczas oznaczania kontroli jakosci, poniewaz uzyskana wartos¢ MIC znalaztaby sie poza
zakresem. Podwyzszeniu mogg ulec takze wyniki pacjenta, co moze prowadzi¢ do uzyskania
fatszywego wyniku ,oporny”.
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Wymagane dziatania:

Produkt, dla ktérego UPLYNAL okres waznosci (po jego skréceniu):

e Nalezy zidentyfikowaé opakowania serii ETEST® Gentamicin GM256 (nr kat. 512550,
512510, 512558, 512518) opakowanie z gabki (serie podane w Tabeli 1 ponizej), dla ktérych
uptynat okres waznosci.

e Natychmiast zaméwi¢ odpowiednie produkty zamienne.

e Laboratoria powinny nadal stosowaé swoje biezgce procedury kontroli jakosci dla ETEST®
Gentamicin GM256 (nr kat. 512550, 512510, 512558, 512518), serie podane w Tabeli 1,
zgodnie z zaleceniami CLIA oraz obowigzujgcymi lokalnie przepisami, z tg réznica, ze nalezy
zwiekszy¢ czesto$¢ badania QC i wykonywac je co tydzien lub codziennie w przypadku,
gdy badanie takie wykonywane byto rzadziej oraz podawa¢ w raportach wyniki tylko wtedy,
gdy wyniki QC bedg w dopuszczalnym zakresie. Zalecamy takze wigczenie do badan QC
organizmow okreslanych jako wskazniki stabilnosci dla ETEST® Gentamicin GM256
(nr kat. 512550, 512510, 512558, 512518), takich jak szczepy E.coli ATCC25922 (oczekiwany
zakres wartosci MIC: 0,25-1 ug/ml) oraz P. aeruginosa ATCC27853 (oczekiwany zakres
wartosci MIC: 0,5-2 pg/ml). Wartosci MIC dla tych konkretnych szczepdw muszg miesci¢ sie
w dopuszczalnym zakresie w celu potwierdzenia waznosci QC testu oraz zachowania
charakterystyki przez pasek ETEST.

e Po otrzymaniu produktu zamiennego nalezy zaprzesta¢ uzytkowania i zutylizowacC serie
ETEST® Gentamicin GM256 (nr kat. 512550, 512510, 512558, 512518) wymienione
w Tabeli 1.

Produkt, dla ktérych okres waznosci trwa:
e Nalezy zidentyfikowa¢é wyroby wymienione w Tabeli 2. Wyroby te mogg by¢ uzytkowane
w okresie zmienionego okresu wazno$ci, jak to okreslono w Tabeli 2.
e Nalezy zmieni¢ date waznosci uzytkowanego wyrobu, by byta zgodna z nowym okresem
waznosci podanym w Tabeli 2.

Dziatania dodatkowe:

e Prosimy o przekazanie informacji catemu personelowi laboratorium, zachowanie kopii listu
w dokumentacji oraz przestanie niniejszej wiadomosci wszystkim jednostkom, ktére mogg
uzywac opisywany tu wyrdb, tgcznie z tymi, ktérym nasz wyrdb zostat przekazany.

e Prosimy o skontaktowanie sie i wspotprace z kierownictwem jednostki w celu okre$lenia, czy
konieczna jest retrospektywna analiza wynikéw pacjentéw

e Prosimy o skontaktowanie sie z Dziatem Obstugi Klienta firmy bioMérieux Polska w przypadku
jakichkolwiek pytan; e-mail: as@biomerieux.com.

o Prosze zwréci¢c uwage, ze opakowania ETEST® GM256 Gentamycin
(nr kat. 412367, 412368) SPB zachowujg charakterystyke okreslong w specyfikacjach
w catym okresie waznosci.

e Prosimy o wypetnienie i odestanie faksem dotgczonego Formularza Potwierdzenia

(Zatgcznik A) w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej notatki.

Firma bioMérieux stara sie dostarczaé swoim Klientom produkty najwyzszej jakosci.
Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci zwigzane z opisanym problemem.
Z powazaniem

g, )
Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska Sp. z o0.0.
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Tabela

1:

Produkty,

dla ktérych UPLYNAL okres waznosci (po
Konieczne sg oznaczenia QC.

jego skréceniu).

Nr kat Nr serii Nazwa wyrobu A';t;rael: ! SkO'ZE;V:a"Y Skorygo_war’la. data
waznosci waznosci \agnosd
512510 1001970170 GM256 (F) Ww 60 48 2-Dec-2016
512510 1002154750 GM256 (F) WwW 60 48 2-Dec-2016
512518 1001595660 GM256 (F) Ww 60 48 3-Jul-2016
512518 1001707960 GM256 (F) WW 60 48 3-Jul-2016
512518 1001803880 GM256 (F) WW 60 48 25-Oct-2016
512550 1002001100 GM256 (F) US 60 48 2-Dec-2016
512550 1002048740 GM256 (F) US 60 48 2-Dec-2016
512558 1001564260 GM256 (F) US 60 48 3-Jul-2016
512558 1001676270 GM256 (F) US 60 48 3-Jul-2016
512558 1001733240 GM256 (F) US 60 48 3-Jul-2016
512558 1001793760 GM256 (F) US 60 48 3-Jul-2016
512558 1001873760 GM256 (F) US 60 48 25-Oct-2016
Tabela 2: Produkty, dla ktorych okres waznosci trwa.
) Aktualny | Skorygowany R R
Nr kat Nr serii Nazwa wyrobu o!(res, ‘ o!(res’ . waznodci
waznosci waznosci
512518 1002094250 GM256 (F) WwW 60 48 10-Feb-2017
512518 1002229210 GM256 (F) Ww 60 48 10-Apr-2017
512518 1002233690 GM256 (F) WwW 60 48 11-Apr-2017
512518 1002559790 GM256 (F) WwW 60 48 22-Aug-2017
512518 1002684500 GM256 (F) WwW 60 48 14-Oct-2017
512518 1002823910 GM256 (F) WwW 60 48 15-Dec-2017
512518 1003164040 GM256 (F) WwW 60 48 22-May-2018
512518 1003191670 GM256 (F) Ww 60 48 5-Jun-2018
512518 1003279330 GM256 (F) WwW 60 48 10-Jul-2018
512518 1003604650 GM256 (F) WwW 60 48 26-Nov-2018
512518 1004047450 GM256 (F) WwW 60 48 30-May-2019
512518 1004157400 GM256 (F) WwW 60 48 13-Jul-2019
512518 1004247950 GM256 (F) WW 60 48 22-Aug-2019
512518 1004252220 GM256 (F) WwW 60 48 24-Aug-2019
512518 1004528390 GM256 (F) WW 60 48 14-Dec-2019
512518 1004567000 GM256 (F) WwW 60 48 5-Jan-2020
512558 1002113320 GM256 (F) US 60 48 10-Feb-2017
512558 1002230930 GM256 (F) US 60 48 11-Apr-2017
512558 1002559800 GM256 (F) US 60 48 22-Aug-2017
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512558 1002823250 GM256 (F) US 60 48 15-Dec-2017
512558 1003495040 GM256 (F) US 60 48 9-Oct-2018
512558 1003883840 GM256 (F) US 60 48 22-Mar-2019
512558 1004248160 GM256 (F) US 60 48 22-Aug-2019
512558 1004252230 GM256 (F) US 60 48 24-Aug-2019
512558 1004277880 GM256 (F) US 60 48 5-Sep-2019
512558 1004567040 GM256 (F) US 60 48 5-Jan-2020
512558 1004946070 GM256 (F) US 60 48 12-Jun-2020
512558 1004980260 GM256 (F) US 60 48 23-Jun-2020
512558 1005146190 GM256 (F) US 60 48 8-Sep-2020
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Zalacznik A: Formularz potwierdzenia.
Nr sprawy: FSCA 3193

PO WYPELNIENIU PROSIMY O ZWROT DO DZIALU OBSLUGI KLIENTA:
FAX: 225690554; E-MAIL: AS@BIOMERIEUX.COM

Nazwa laboratorium:

Miasto:

Numer Klienta:

U Potwierdzam otrzymanie od bioMérieux Notatki Bezpieczenstwa przekazujgcej naszemu
laboratorium informacje dotyczacej probleméw z wyrobem ETEST® Gentamicin GM256 (nr kat.
512550, 512510, 512558, 512518).

U Potwierdzam zastosowanie sie do instrukcji i wdrozenie dziatan wskazanych w Notatce
Bezpieczenstwa.

Czy odnotowali Panstwo zgtoszenia dotyczace choroby lub urazu zwigzanego z opisanym tu

problemem?
4 Tak lub Q Nie

DATA! ciceecencennnncnncssnnsescncsessncscscescsccnne 0 ] Y





