FSCA

FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTION '

IMPORTANT:
NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA PE TEREN

Rezultate Serratia marcescens fals pozitive pe panoul BIOFIRE BCID2 atunci cand este utilizat impreuna
cu anumite loturi de sticle de cultura BACT/ALERT®

Va rugam sa distribuiti scrisoarea clientului atasata.
Catre directorul de laborator
Tn atentia directorului medical al laboratorului

Data
Informatii de contact locale bMx

(a se adapta la nivel local)

Referinta noastrd: FSCA - ACTIUNE CORECTIVA PRIVIND SIGURANTA PE TEREN - FA-TWD-000005

Produse afectate (a se adapta la nivel local, dacd este necesar, inclusiv pentru nume si ref #,
licenta locald #, numele si adresa producdtorului)
Numarul lotului/Numarul de N .
Numele o i . Data expirarii produsului
. Numar de referinta serie/ .
produsului . . (daca este cazul)
Versiunea produsului
Panou Toate loturile neexpirate
BIOFIRE® de atunci cand sunt utilir;ate cu Toate produsele
identificare a RFIT-ASY-0147 e P .
hemoculturii 2 flacoane specifice pentru neexpirate
hemocultura BACT/ALERT®.
(BCID2) /

Stimate client bioMérieux,

Tnregistréarile noastre indica faptul ¢ este posibil s utilizati produsele enumerate in tabelul de mai sus.

Subsidiary name (if applicable) / Nom de la filiale (si appropriate)

Adresa societatii / Adresse de la société émettrice - Cod postal City / Code postal Ville - Country / Pays
Telefon / Tél.: + 33 (0)0 00 00 00 00 00 - Fax: + 33 (0)0 00 00 00 00 00 - www.biomerieux.com
Legal notice / Mentions légales de la société émettrice
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BIOMERIEUX

Scopul acestei scrisori este de a va informa ca bioMérieux a identificat un risc crescut de rezultate fals
pozitive Serratia marcescens atunci cand BIOFIRE BCID2 este utilizat cu anumite loturi de flacoane de cultura
BACT/ALERT (a se vedea anexa A - Loturile BACT/ALERT afectate).

Actiuni necesare

n acest context, va solicitdm s3 luati urméatoarele masuri:

e in cazul in care panoul BIOFIRE BCID2 este utilizat pentru testarea anumitor loturi de sticle de
cultura BACT/ALERT (loturile BACT/ALERT nr. 0004101790, 0004101718, 0004101958 si
0004101638), rezultatele pozitive pentru Serratia marcescens trebuie confirmate prin alta metoda
inainte de raportarea rezultatelor testului.

e Distribuiti aceste informatii intregului personal adecvat din laboratorul dumneavoastra, pastrati o
copie in dosarele dumneavoastra, afisati aceasta scrisoare in laborator sau in apropierea acestuia
si transmiteti aceste informatii tuturor partilor care pot utiliza acest produs, inclusiv altor

persoane carora le-ati transferat produsul nostru.

e Completati formularul de confirmare de primire din anexa A si trimiteti-l la bioMérieux pentru ca
bioMérieux sa poata confirma primirea acestei notificari. Este important sa returnati formularul de
confirmare la bioMérieux, chiar daca considerati ca aceasta notificare urgenta privind siguranta pe

teren nu afecteaza unitatea dumneavoastra.

Descrierea problemei

Cauza acestui risc este prezenta unui nivel crescut de organisme neviabile din tintele Serratia marcescens
in flacoanele de cultura BACT/ALERT. Prezenta organismelor neviabile nu compromite functia prevazuta a
flacoanelor de hemocultura (cultivarea microorganismelor viabile). Cu toate acestea, panoul BIOFIRE
BCID2 detecteaza acidul nucleic din organisme viabile si neviabile deopotriva.

Documentatia produsului BIOFIRE BCID2 include urmatoarele limitari:

o "Mediile de hemoculturd pot contine organisme neviabile si/sau acid nucleic la niveluri care pot fi
detectate de panoul BIOFIRE BCID2, ceea ce duce la rezultate fals pozitive ale testelor. De obicei,
aceste rezultate fals pozitive vor fi prezente cu unul sau mai multe rezultate pozitive reale
suplimentare, deoarece panoul BIOFIRE BCID2 Panel va detecta, de asemenea, organismul care

creste in flaconul de culturd."”

e Inunele cazuri, rezultatul colordrii Gram si rezultatele panoului BIOFIRE BCID2 pot fi diferite (de
exemplu, detectarea de cocci gram-pozitivi de cdtre panoul BIOFIRE BCID2 cdnd cocci gram-

pozitivi nu au fost observati in colorarea Gram). In aceste cazuri, rezultatele panoului BIOFIRE
Denumirea sucursalei (dupa caz)

Adresa societatii - Cod postal /Oras- Tara
Telefon.: + 33 (0)0 00 00 00 00 00 - Fax: + 33 (0)0 00 00 00 00 00 - www.biomerieux.com
Mentiuni legale ale societatii emitente
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BIOMERIEUX

BCID2 ar trebui confirmate (de exemplu, prin culturd) inainte de a fi raportate, cu exceptia cazului
in care rezultatul este concordant cu alte constatdri de laborator, epidemiologice sau clinice.”

Panoul BIOFIRE BCID2 este conceput ca un ajutor in diagnostic, iar rezultatele trebuie utilizate Tmpreuna
cu alte rezultate clinice si de laborator. Rezultatele sunt destinate a fi interpretate impreuna cu rezultatele
coloratiei Gram.

Impactul asupra utilizatorului/clientului/pacientilor

Un rezultat fals pozitiv (identificare incorectd) ar putea duce la o modificare necorespunzitoare a
terapiei. Pacientul poate ramane pe terapie necorespunzatoare pana cand Serratia marcescens este
confirmata sau nu.

Mentiuni juridice locale care urmeazd sd fie addugate, dacd este necesar, la nivel local (de exemplu,
in caz de retragere, raportarea cdtre ANC, metode de retragere)

bioMérieux se angajeaza sa ofere clientilor sai produse de cea mai inalta calitate posibila.

Ne cerem sincer scuze pentru orice neplacere pe care acest lucru v-a cauzat-o. Daca aveti nevoie de
asistenta suplimentara sau aveti intrebari, va rugam sa contactati reprezentantul local al Serviciului

Clienti bioMérieux (a se adapta la nivel local).

Cu stim3,

Serviciul clienti

Denumirea sucursalei (dupa caz)
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BIOMERIEUX

y

Anexa A: Formular de confirmare.

Urgent: Notificare privind siguranta pe teren

FSCA - ACTIUNE CORECTIVA PRIVIND SIGURANTA PE TEREN FA-
TWD-000005
Rezultate Serratia marcescens fals pozitive pe panoul BIOFIRE BCID2

atunci cand este utilizat impreuna cu anumite loturi de flacoane de
cultura BACT/ALERT®

A SE RETURNA LA SERVICIUL DVS. CLIENTI BIOMERIEUX (A SE ADAPTA LA NIVEL LOCAL) LA
URMATOAREA ADRESA
NUMARUL DE FAX: XXXXXXXX SAU ADRESA DE E-MAIL: XXXXXXX

Numele si adresa
laboratorului

Informatii de contact

Numarul de cont al
clientului

| Mentiuni legale locale care urmeaza s fie addugate daca este necesar la nivel local |

O Nu sunt afectat de aceasta problema. Va rugam sa furnizati o justificare:

O Am implementat actiunile necesare.

V-ati confruntat cu un impact asupra rezultatelor pacientilor sau cu rapoarte de boli sau
vatamari legate de problema identificata? (de completat in functie de problema FSCA)

ODa [ONu

Denumirea sucursalei (dupa caz)
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