BIOMERIEUX

Scleni pro zdkazniky — pro vS8echny zakazniky mimo USA

Nase referencni Cisla:

Etest Ertapenem — Referencni oznaceni:
531610, 531618, 412332
- Cisla $arze: viz ptiloha 1

DULEZITE: Oznameni o staZeni vyrobku

V Praze dne 20.2. 2014

Vazeny zdkazniku spole¢nosti bioMérieux,

jako uZivateli produkt( Etest Ertapenem bychom vam chtéli podékovat, Ze vyuZivate feSeni spolecnosti bioMérieux.
Podle nasich zaznam( vam byl doru¢en minimalné jeden z nasledujicich vyrobka: (Cisla Sarze: viz pfiloha 1)

Reference Nazev vyrobku
531610 Etest ERTAPENEM - Foam ETP 32 — 30 test(
531618 Etest ERTAPENEM- Foam ETP 32 — 100 testU
412332 Etest ERTAPENEM ETP 32 —jednotliva baleni po 30 testech

Popis problému:

Spolecnost bioMérieux identifikovala problém tykajici se funkcénich charakteristik produkt’ Etest Foam Ertapenem
(ref. ¢. 531610 a 531618) a Etest Single pack Ertapenem (ref ¢. 412332). Uvedené stripy neposkytuji spravnou
hodnotu MIC (minimalni inhibi¢ni koncentrace) u nékterych kmenu pro kontrolu kvality.

Bylo zjisténo, Ze vysledné hodnoty MIC jsou vyrazné nad referenénim rozmezim podle specifikaci MIC popsanych v
postupu pro kontrolu kvality. Setfeni potvrzuji, Ze uvedeny problém se objevil v priibéhu ¢asu, protoze vysledky MIC
byly v dobé propusténi Sarze spravné a problém tykajici se funkcnich charakteristik vznikl nadsazenim hodnot MIC.
V soucasné dobé stale probihaji Setfeni s cilem identifikovat zakladni pficinu.

Dopad na zakaznika:

Potencidlnim rizikem, které je spojeno s hlasenym problémem, je nadsazeni hodnoty MIC pro Enterobacteriaceae a

non-Enterobacteriaceae.

¢ Pro non-Enterobacteriaceae (pro ucely kontroly kvality) posun hodnoty v pribéhu ¢asu mize byt vétsi
neZ +1 fedéni v porovnani s hodnotami MIC zjisténymi v dobé propusténi.

e Pro Enterobacteriaceae: Nadsazeni hodnoty MIC mliZze zménit vysledek kategorie izolatl a hodnoty MIC se
mohou dostat na Uroveri breakpointu nebo do jeho blizkosti. Izolaty s hodnotou MIC = 0,5 pg/ml (stavajici
breakpoint pro citlivé organismy podle CLSI a EUCAST) mohou byt interpretovany jako intermediarni
namisto citlivych, zatimco izolaty s hodnotou MIC = 1 ug/ml mohou byt interpretovany jako rezistentni
namisto intermediarnich (podle breakpoint( CLSI i EUCAST).
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Problém tykajici se funkénich charakteristik vedouci k nadsazeni hodnoty MIC Ize detekovat pomoci kontroly kvality,
jak je doporuceno v pribalovém letaku ke stanoveni Etest.

Pozadovana opatieni:
V ndvaznosti na vysSe uvedené si vas v tuto chvili dovolujeme poZadat o nasledujici opatreni:

1. Zajistéte, aby vsichni pfislusni pracovnici vasi organizace obdrzeli toto ozndmeni a souvisejici pokyny a
seznamili se s jejich obsahem.

2. Pokud mate stéle v drzeni soupravy Etest Foam Ertapenem a Etest Single Pack Ertapenem (ref. Cisla — SarZe:
viz priloha 1), prestarite je pouZivat a dané soupravy zlikvidujte.

3. Pokud mate zdjem o vyménu vyrobkda, vyplrite potvrzovaci formular a zaslete jej zpét faxem. Spole¢nost

bioMérieux vam poskytne nahradni soupravy, jakmile bude k dispozici nova sarZze vyrobku Etest Ertapenem.

Spole¢nost bioMérieux se snazi poskytovat svym zakaznikim co nejkvalitnéjsi vyrobky. Omlouvame se za veskeré
neprijemnosti, které vam tento problém pripadné zpUsobil. Pokud potfebujete dalsi pomoc nebo mate jakékoli
otéazky, obratte se, prosim, na mistniho zéstupce zédkaznického servisu spoleénosti bioMérieux.

Dékujeme vam, Ze nadale pouzivate produkty spole¢nosti bioMérieux.

S pozdravem,

Jolana Martinska
zakaznicky servis bioMérieux CZ s.r.o.
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POTVRZOVACI FORMULAR — OSVEDCENI O LIKVIDACI
ZASLETE ZPET NA ZAKAZNICKY SERVIS

fax: + 420 261 109 652, mail: jolana.martinska@biomerieux.com

Nazev laboratore:

Adresa:

Cislo zakaznika:

Q Stvrzuji, Ze jsem obdrZel/a oznameni od spole¢nosti bioMérieux, obsahujici informace o problému s funkénimi
charakteristikami stripd Etest Foam Ertapenem (ref. €. 531610 a 531618) a Etest Single Pack Ertapenem (ref. €.
412332), a Ze jsem povinen/a provést likvidaci souprav, které mam dosud na skladé.

Pocet
Nazev vyrobku Reference Cislo sarze | zlikvidovanych
souprav

1001510940
1001427840
1001274050
531618 Etest ERTAPENEM 1001223880

Foam ETP 32 - 100 testu 531618 1001062790
1000789490
1001762710
1001707210
1001634370
1001596230
1002054430
1000924550
1001223870
1001157880
1001101360
1000853690
1000754440
1000680540
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531610 Etest ERTAPENEM 1000614830

Foam ETP 32 — 30 testu 531610 1001295970
1001960650
1002195290
1001804050
1001721710
1001707200
1001634360
1001567650
1001496030
1001417010
1001324200

412332 Etest ERTAPENEM 412332 1002110560
ETP 32 - jednotliva baleni po 30 testech 1002389880
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Pfilohac¢ 1

Tabulka 1:
Eiclo €ary Referencni ¢islo a
Nazev vyrobku Reference | *5° S Dat.um &islo $arze uvnitf
baleni exspirace obalu
1001510940 7. ¢ervna 2014
1001427840 7. cervna 2014
1001274050 | 7-Cervna2014 | Ref. &islo: 51103168
531618 Etest ERTAPENEM 1001223880 7. ¢ervna 2014 | Cislo SarZe: 1000472840
Foam ETP 32 - 100 testl 531618 1001062790 | 7.cervna 2014
1000789490 7. ¢ervna 2014
1001762710 | 20.bfezna 2015
1001707210 | 20.bfezna2015 | Ref. &slo: 51103168
1001634370 | 20. bfezna 2015 Cislo $arze: 1001173610
1001596230 20. brezna 2015
1002054430 | & Prosince 201> c.ﬁf&iiﬁ'f&éﬁiﬁgo
1000924550 7. cervna 2014
1001223870 7. cervna 2014
1001157880 7. ¢ervna 2014
1001101360 7. ¢ervna 2014
N Ref. ¢islo: 51103160
1000853690 | 7-Cervna 2014 | o carze: 1000472830
1000754440 7. cervna 2014
1000680540 7. Cervna 2014
531610 Etest ERTAPENEM 1000614830 7. ervna 2014
Foam ETP 32 — 30 testt 531610 1001295970 7. &ervna 2014
1001960650 | 6. prosince 2015 | Ref. &islo: 51103160
1002195290 | 6. prosince 2015 | Cislo SarZe: 1001895910
1001804050 | 20. brezna 2015
1001721710 20. bfezna 2015
1001707200 | 20.brezna 2015
1001634360 | 20.bfezna 2015 |  Ref. &slo: 51103160
1001567650 | 20.bFezna 2015 Cislo $arze: 1001173600
1001496030 20. bfezna 2015
1001417010 | 20. bfezna 2015
1001324200 | 20.brezna 2015
412332 Etest ERTAPENEM 412332 1002110560 | 27.dnora 2016 -
Neuplatiuje se
ETP 32 - jednotliva baleni po 30 testech 1002389880 11. €ervna 2016
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