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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Dotyczaca wynikow wrazliwosci E. faecium, uzyskanych w systemie BD Phoenix™

Kwiecien 2012
Nazwa Produktu Numer Kat. Numery Wersji
gﬁgoe%:imowanie Systemu BD 448035/448046 5.55R, 5.66A, 5.70A, 5.75A, 5.83A, 6.01A
Ptyty Aktualizacyjne BD Phoenix™ 4.51R, 4.65G, 4.61A, 4.65A, 4.71A, 4.75A,
(PUD) 441107/448047 | 4'84p’ 4.91A 5.11A, 5.15A, 5.21A

Szanowni Panstwo,

Z uwagi na fakt, iz wykorzystujg Panstwo Automatyczny System Mikrobiologiczny BD Phoenix™ do
ilosciowego oznaczania lekowrazliwosci bakterii Gram-dodatnich, w tym bakterii nalezacych do rodzaju
Enterococcus, uprzejmie prosimy 0 zapozananie si€ z niniejszg korespondencja.

Dzieki informacjom zwrotnym od klientéw (gtéwnie od uzytkownikédw w Stanach Zjednoczonych) i
pbzniejszemu postepowaniu wyjasniajgcemu przeprowadzonemu przez naszych wewnetrznych ekspertow
technicznych, firma BD zidentyfikowata nowy typ szczepdw E. faecium, ktéry wykazuje wzorce wolniejszego
wzrostu niz te identyfikowane wczesniej. W efekcie dla tego konkretnego szczepu E. Faecium mozna
zaobserwowac wiekszg liczbe wynikow fatszywej wrazliwosci na wankomycyne na wszystkich panelach BD
Phoenix PMIC lub PMIC/ID.

Prosimy zwréci¢ uwage, ze kwestia ta dotyczy wytacznie wynikéw ,,Wrazliwy na wankomycyne”
(Vancomycin Susceptible) i nie wplywa na zadne inne badane leki. Nadal poprawnie interpretowane
sa wszystkie wyniki ,,Oporny na wankomycyne” (Vancomycin Resistant) w przypadku E. faecium, a
takze wszystkie wyniki MIC dla organizméw innych niz E. faecium.

Firma BD nieustannie kontroluje pojawianie sie nowych szczepéw i w efekcie rozpoczeta juz opracowywanie
aktualizacji oprogramowania pod katem nowych szczep6w bakterii E. faecium. Gdy tylko aktualizacja
oprogramowania stanie sie dostepna, Inzynier Serwisowy BD bedzie kontaktowac¢ sie z klientami w celu
uméwienia instalacji zaktualizowanego oprogramowania.

Do czasu wdrozenia aktualizacji oprogramowania, aby zapobiec ujeciu biednych danych w

raportach i mozliwosci zastosowania nieodpowiedniego leczenia, BD zaleca ostrozne traktowanie

wynikéw wskazujacych na wrazliwo$¢ na wankomycyne w przypadku E. faecium, a takze

1. potwierdzanie wszystkich wynikéw ,Wrazliwy na wankomycyne” (Vancomycin Susceptible) dla E.
faecium przy zastosowaniu dodatkowej metody badan, na przyktad agaru do badan przesiewowych
Vancomycin Screen Agar (nr kat. BD 222204), czy testow z wykorzystaniem gradientéw. Do czasu
udostepnienia zaktualizowanego oprogramowania, BD bezptatnie dostarczy Panstwu pewng ilo$¢ ptytek
z agarem do badan przesiewowych Vancomycin Screen Agar.

2. Nalezy nadal ujmowac¢ w raportach wyniki ,Oporny na wankomycyne” (Vancomycin Resistant)
w przypadku E. faecium, poniewaz problem nie dotyczy tych wynikéw.

Dla celéw nadzoru, zwracamy sie do Parnstwa z prosbg o wypetnienie zatgczonego formularza, aby$smy
mogli potwierdzi¢ otrzymanie przez Panstwa niniejszego powiadomienia i skonsolidowac ilos¢. Prosimy
wypetnié¢ formularz i przestaé¢ faksem do lokalnego biura BD na numer +48 (22) 651 75 82.
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Jednoczes$nie informujemy, ze nie ma koniecznoséci telefonicznego kontaktowania sie z BD w celu
otrzymania aktualizacji oprogramowania. Gdy tylko zaktualizowana wersja bedzie dostepna, Inzynier
Serwisowy BD skontaktuje sie z Paristwem, aby uméwi¢ termin instalacji. W przypadku jakichkolwiek
dodatkowych pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem BD pod numerem telefonu:

+48 (22) 593 92 85.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacja. Pragniemy zapewni¢, ze firma
BD jest zaangazowana w dostarczanie Panstwu produktéw najwyzszej jakosci.
Dziekujemy za Parnstwa nieustajgce wsparcie.
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Marek Fiksa Alina Chorgzyczewska
Kierownik Sprzedazy BDDS Przedstawiciel ds. obstugi klienta

CEE/ Poland Koordynator ds. rejestracji, Poland
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PROSIMY ODESLAC NINIEJSZY FORMULARZ,
ABYSMY MOGLI POTWIERDZIC OTRZYMANIE PRZEZ PANSTWA NINIEJSZEGO POWIADOMIENIA

Od:
Instytucja:
Ulica:

Miasto/Kod

PRODUKT, KTOREGO DOTYCZY KWESTIA | STOSOWNY STATUS

Nazwa (Nazwy) produktu

Numer
(Numery) kat.

Numer (Numery) serii
Numer seryjny
Numer wersji oprogramowania

Oprogramowanie Systemu BD
Phoenix™

448035/448046

5.55R, 5.66A, 5.70A, 5.75A, 5.83A, 6.01A

Ptyty Aktualizacyjne BD
Phoenix™ (PUD)

441107/448047

4.51R, 4.65G, 4.61A, 4.65A, 4.71A, 4.75A, 4. 81A,
4.91A, 5.11A, 5.15A, 5.21A

Numer Seryjny (lub Numery Seryjne) Aparatu Phoenix

Poprzez niniejszy dokument, ja, .
Imie i Nazwisko

Stanowisko

za$wiadczam, ze otrzymatem/-am powiadomienie od BD dot. wymienionego wyzej produktu (lub produktéw)
i postgpitem/-am z tymi produktami zgodnie z instrukcjami w powiadomieniu.

Data

lé’odpis

Prosimy odesta¢ niniejszy dokument :
¢ do lokalnego biura BD, nr faksu +48 (22) 651 75 82




