K rukdm vedouciho laboratore

K rukdm vedouciho zdravotnického zafizeni

BIOMERIEUX

K rukam dopisovatele pro oblast Reactovigilance

Vazeny zdkazniku spolecnosti bioMérieux,

Sckleni pro vSechny zakazniky

V Praze dne 28.3. 2014

Nase referencni Cisla:

FB (Ref. & 70562), ZYM B (Ref. & 70493), API Listeria (Ref. &.
10300),

API NH (Ref. & 10400) - Sarze: viz piiloha 1
DULEZITE: PROVOZNi BEZPECNOSTNi OZNAMENI

jako uzivateli produktll fady APl bychom vam chtéli podékovat, Ze vyuZivate feSeni spole¢nosti bioMérieux. Nase
zaznamy ukazuji, Ze vam byl dorucen minimalné jeden z nasledujicich vyrobk (Cisla Sarze: viz pfiloha 1):

Popis

Odkaz Nazev vyrobku
70562 FB (Fast blue BB)
70493 ZYM B reagencie
10300 API Listeria
10400 API NH

problému:

Spolec¢nost bioMérieux identifikovala vizudlni defekt a problém s aktivitou u reagencii FB (Fast blue BB) (ref. ¢. 70562)
a ZYM B (ref. €. 70493). Tyto reagencie se pouZzivaji k ovéreni vysledkld nékterych biochemickych testd, které tvori
soucast nize uvedenych identifikacnich strip(:

Identifikacni stripy obsahujici reagencii FB

Identifikacni stripy obsahujici reagencii ZYM
B

API Campy (20800)

API 20 Strep (20600)

ID 32 Staph (32500)

API Coryne (20900)

Rapid ID 32A ( 32300)

API Staph (20500)

Rapid ID 32 Strep (32600)

AP ZYM (25200)

API NH (10400)
AP Listeria (10300)

Vsechny uvedené vyrobky APl a ID 32, s vyjimkou APl ZYM (25200), jsou standardizované systémy kombinujici nékolik
biochemickych testll, které umoznuji skupinovou nebo druhovou identifikaci vétSiny mikroorganisma. APl ZYM
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(25200) je semikvantitativni mikrometoda, ktera je uréena pro vyzkum enzymatickych aktivit, a nikoli k identifikaci
mikroorganisma.

Dopad na rutinni pouZiti:

Reagencie FB:

Setfeni provadéna nasi laboratofi pro kontrolu kvality ukazuji, e barva reagencie FB po rekonstituci neni stabilni
v Case. Postupna zména barvy reagencie FB po rekonstituci vede k vizudlni dezinterpretaci vyrobku. Tato vizualni
zména vede k nejednoznaénému vysledku (+/-) u nékterych biochemickych testd APl a ID 32 obsahujicich reagencii
FB. Posouzeni dopadu aktivity FB na vysledky testl vedlo k zavéru, Ze u Zddného druhu nebude provedena nespravna
identifikace. Nicméné u urcitych kmen( se zvysuje ¢etnost vysledkl "Zadna identifikace" (no identification).

Pokud maji ampule FB odpovidajici barvu (Zlutd aZz oranzové Zlutda po nafedéni), nehrozi zadné riziko problém
s funkénosti.

Potencidlnim rizikem, které je spojeno s hlasenym problémem, je vysledek ,Zadnd identifikace”
(no identification) mikroorganismu pfi pouZiti testl APl Campy, ID 32 Staph, Rapid ID 32 A a Rapid ID 32 Strep.
Vysledek ,,Zadn3d identifikace” je oznacen na prehledu vysledk( identifikace jako ,nepfijatelny” nebo ,nespolehlivy
profil". V téchto pfipadech bude nutné provést testy znovu pomoci jiné identifikacni metody.

Reagencie ZYM B:

Setfeni provedena nasi laboratoti pro kontrolu kvality ukazuji na problém s aktivitou u dotéenych 3arzi reagencie ZYM
B bez ohledu na barvu ampuli ZYM B (souhlasna nebo nesouhlasnd). Tento problém s aktivitou vede k falesné
negativnim vysledklim u nékterych biochemickych test(i APl obsahujicich reagencii ZYM B.

Posouzeni, jaky je dopad problému s aktivitou u reagencie ZYM B na vysledky testl vedlo k zavéru, Zze by mohlo dojit
k chybné identifikaci nékterych druh( pti pouZziti testl API 20 Strep, APl NH, API Listeria a API Coryne. Souprava API
Staph neni rizikem nespolehlivé identifikace dotéena. Nicméné vysledek ,Zadna identifikace” (no identification) je
mozny. Pokud jde o APl ZYM, tato souprava je urCena pro aktivity spojené s vyzkumem enzymatickych aktivit,
a neumoznuje identifikovat mikroorganismy.

Potencidlnim rizikem, které je spojeno s hlasenym problémem, je nespravna identifikace mikroorganismu pti pouZziti
API 20 Strep, API NH, API Listeria, API Coryne.

. API 20 Strep (ref. ¢. 20600):

K falesné identifikaci mUZe dojit u nasledujicich tfinacti druhl: Alloiococcus otitis, Enterococcus avium,
Enterococcus durans, Enterococcus faecalis, Enterococcus facium, Enterococcus casseliflavus, Enterococcus
gallinarum, Streptococcus agalactiae, Streptococcus anginosus, Streptococcus dys.ssp dysagalactiae,
Streptococcus dys.ssp equisimilis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus salivarius. Tyto druhy budou
identifikovany tak, jak je uvedeno nize.

Nazev druhu v databazi Nespravn é uréeny nazev druhu
Alloiococcus otitis Gemella
Enterococcus avium Aerococcus viridans
Enterococcus durans Lactococcus lactis
Enterococcus faecalis Lc.lactis/Aer.viridans
Enterococcus facium Lactococcus lactis
Enterococcus casseliflavus Aerococcus viridans
Enterococcus gallinarum Aerococcus viridans
Streptococcus agalactiae Lc.lactis/Aer viridans
Streptococcus anginosus Leuconostoc
Streptococcus dys.ssp dysagalactiae Aerococcus viridans
Streptococcus dys.ssp equisimilis Lactococcus lactis
Streptococcus pyogenes Aerococcus viridans
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| Streptococcus salivarius | Lc.lactis/ Aer viridans

e APINH (ref. & 10400):
K falesné identifikaci mlzZe dojit u nasledujicich dvou druh(: Neisseria gonorrhoeae a Neisseria meningitidis.
Tyto druhy budou identifikovany tak, jak je uvedeno nize.

Nazev druhu v databazi Nespravn & uréeny nazev druhu
Neisseria gonorrhoeae Neisseria cinerea
Neisseria.meningitidis Neisseria cinerea/gonorrhoeae

. API Listeria (ref. ¢. 10300):
K falesné identifikaci mlZe dojit pouze u jednoho druhu: Listeria innocua bude identifikovana jako Listeria
monocytogenes. |dentifikace Listeria monocytogenes neni aktivitou ZYM B dotcena.

. API Coryne (ref. ¢. 20900):

K falesné identifikaci mlze dojit u nasledujicich péti druhl: Actinomyces radingae, Arcanobacterium bernardiae,
Corynebacterium bovis, Dermabacter hominis, Microbacterium sp/ Leifsonia aquatica. Tyto druhy budou
identifikovany takto:

Nazev druhu v databazi Nespravn é uréeny nazev druhu
Actinomyces radingae Gardnerella vaginalis
Arcanobacterium bernardiae Gardnerella vaginalis
Corynebacterium argentoratense
Corynebacterium bovis Corynebacterium propinquum

Corynebacterium urealyticum
Listeria grayi
Dermabacter hominis L.monocytogenes/innocua
Listeria spp
Corynebacterium.striatum/amycolatum
Listeria grayi
Rhodococcus spp
Corynebacterium propinquum

Microbacterium sp/Leifsonia aquatica

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

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

2. Pokud stale vlastnite niZze uvedené soupravy FB reagent (70562), Zzadame vas, abyste provedli nasledujici
zavazna opatreni:

Rekonstituujte reagencii minimdlné 12 hodin pfed pouzitim. Pfed kazdym pouZzitim zkontrolujte nasledujici vlastnosti
reagencie FB:
e Zdaje barva Zluta aZ oranZové Zluta (jak je popsano v pribalovém letaku): reagencii FB lIze pouZivat
maximalné po dobu péti dng.
e Pokud se barva zméni na oranZovou az tmavé jantarovou nebo Cervenou, prestante vyrobek
pouzivat a danou lahev s kapatkem zlikvidujte. Kontaktujte svého mistniho zastupce spolecnosti
bioMérieux a pozadejte ho o vyménu vyrobku.
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3. Pokud stale vlastnite niZze uvedené soupravy ZYM B (70493), APl NH (10400) a API Listeria (10300), Zadame

vas, abyste pred kazdym pouZitim zkontrolovali vizualni vlastnosti reagencie ZYM B (70493) a:

a) Pro ampule ZYM B, které vykazuji vizudlni defekt (barva neodpovidd popisu v pfibalovém letdku),
prestafite pouzivat reagencie a zajistéte jejich likvidaci. Kontaktujte svého mistniho zdstupce spolecnosti

bioMérieux a pozadejte ho o vyménu vyrobku.

b) Pro ampule ZYM B, ktera maji vyhovujici vizualni vlastnosti, pokracujte v pouzivani a dodrzujte nasledujici
zavazné opatieni: provadéjte kazdodenni kontrolu kvality s nasledujicim kmenem ATCC popsanym

v pfibalovém letdku kazdého stripu API.

Stripy

Kmeny ATCC

API 20 Strep (ref. €. 20600)

Streptococcus equi spp zooepidemicus ATCC 700400

API Staph (ref. ¢. 20500)

Staphylococcus xylosus ATCC 700404

API Listeria (ref. ¢. 10300)

Listeria innocua ATCC 33090

API NH (ref. ¢. 10400)

Haemophilus paraphrophilus ATCC 49917

API Coryne (ref. ¢. 20900)

Cellulosimicrobium cellulans ATCC 27402

API ZYM (ref. €. 25200)

Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
R-glucosidase Sigma G0395

c) Dale vam doporucujeme projednat s vedoucim laboratofe zhodnoceni dopadl a stanovit zda je tieba

provést zpétné analyzy vysledkd.

Akcni plan spole¢nosti bioMérieux:

V soucasné dobé se ptipravuje dlouhodoby plan k vyfeseni daného problému pomoci jinych feSeni. Ovérovani téchto
zmén stale probiha. Az do vyreSeni vas zZddame o provadéni zdvaznych opatreni k odstranéni vsech Sarzi zavadné

reagencie.

U pristich sarZi reagencie FB (70562), ZYM B (70493), API NH (10400) a API Listeria (10300) bude pfiloZzena informace

s vysvétlenim zavaznych opatreni, kterd jsou poZadovana v tomto sdéleni pro zakazniky.

Spolecnost bioMérieux se snazi poskytovat svym zakaznikim co nejkvalitnéjsi vyrobky. Omlouvame se za veskeré
nepfijemnosti, které vam tento problém pripadné zplsobil. Pokud potfebujete dalsi pomoc nebo mate jakékoli otazky,

obratte se, prosim, na mistniho zéstupce pramyslového zakaznického servisu spole¢nosti bioMérieux.

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

S pozdravem,

Jolana Martinska
Zakaznicky servis bioMérieux CZ s.r.o.
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PRILOHA 1 - Dotéené $arie

Nazev vyrobku

Ref. ¢.

Cislo 3arze

Datum exspirace

Cislo 3arze
ampule

Reagencie FB:

70562

1002717180

30. kvétna 2014

1002668890

1002737220

13. ¢ervna 2014

1002704120

1002778550

9.srpna 2014

1002735860

1002782960

15. srpna 2014

1002748070

1002792840

15. srpna 2014

1002747920

1002834130

22.srpna 2014

1002768330

1002877370

22.srpna 2014

1002768280

ZYM B reagencie

70493

1002706740

14. fijna 2014

1002668880

1002717860

24. fijna 2014

1002702450

1002742610

30. fijna 2014

1002704160

1002760700

4. listopadu 2014

1002717300

1002821420

26. listopadu 2014

1002748040

1002857840

12. prosince 2014

1002795800

1002860530

12. prosince 2014

1002795810

Nazev vyrobku

Ref. ¢.

Cislo sarze

Datum exspirace

Vnéjsi stitek Ampule

Cislo sarze ampule

API NH

10400

1002786740

3. ¢ervna 2014

1002745000

1002704150

1002809140

18. ervna 2014

1002753540

1002717330

1002814890

9. z4fi 2014

1002783520

1002704080

1002814891

9. z3fi 2014

1002812300

1002748020

1002826750

3. ¢ervna 2014

1002745000

1002704150

1002869720

18. ervna 2014

1002865150

1002810220

1002869721

13. prosince 2014

1002873760

1002810230

1002485910

3. ¢ervna 2014

1002753540

1002717330

1002485911

18. ervna 2014

1002753540

1002717330

API Listeria

10300

1002569040

29. srpna 2014

1002741860

1002704090

1002569041

29. srpna 2014

1002741860

1002704090

1002587190

3.zafi 2014

1002741860

1002704090

1002856790

18. Cervence 2013

1002783520

1002704080

1002856800

12. ¢ervna 2014

1002783520

1002704080
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POTVRZOVACi FORMULAR

ZASLETE ZPET NA ZAKAZNICKY SERVIS

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

Nazev laboratore:

Mésto:

Cislo zakaznika:

O Potvrzuji, Zze jsem obdrzel/a informacni dopis od spoletnosti bioMérieux upozoriujici na problémy s aktivitou
u reagencie ZYM B (ref. ¢. 70493) a u ampuli ZYM B, které jsou soucasti souprav API Listeria (ref. ¢. 10300) a API NH (ref.
¢. 10400), a Ze budu kazdy den pouZiti provadét povinnou kontrolu kvality.

U Potvrzuji, ze jsem obdrzel/a informacni dopis od spole¢nosti bioMérieux upozorfiujici na vizualni problém u reagencie
FB (ref. ¢. 70562) v prlibéhu Casu po rekonstituci a Ze provedu predepsané opatfeni.

Vyrobky: FB reagent (ref. €. 70562) a ZYM B (ref. €. 70493) — €isla Sarzi viz P filoha 1

Referenéni &islo 70562 Pocet zlikvidovanych souprav

Referenéni &slo 70493 Pocet zlikvidovanych souprav
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