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VIGTIG MEDDELELSE OM PRODUKTSIKKERHED
4532 - FCA - BACT/ALERT® VIRTUO® - anomali ved maksimal testtid (MTT)

Kaere kunde,

Vores optegnelser angiver, at jeres laboratorium udfgrer testning af blodkulturer med BACT/ALERT®
VIRTUO® systemet.

Referencenr. ‘ Produktnavn
411660 BACT/ALERT® VIRTUO® A-enhed
411661 BACT/ALERT® VIRTUO® B-enhed
419947 BACT/ALERT® VIRTUO® A-enhed - Kina
423444 BACT/ALERT® VIRTUO® B-enhed - Kina

Beskrivelse af problem:

bioMérieux har modtaget kunderapporter, i falge hvilke de respektive bloddyrkningsflasker blev afviklet
pa det oprindelige fuldfgrelsestidspunkt i stedet for det modificerede fuldfgrelsestidspunkt, efter at
testens maksimale inkubationstid (MTT) var blevet forleenget via laboratorieinformationssystemet (LIS)
pa en BACT/ALERT® VIRTUO® R2.0 med MYLA®.

bioMérieux’s undersggelse kunne ikke imitere den beskrevne adfeerd. Evalueringens konklusion var
imidlertid, at den grundliggende arsag er en timing-anomali i VIRTUO-softwaren/firmwaren, hvorved
behandlingen af flere softwarehandlinger efterfulgt af en ny flaskescanning inden for et tidsinterval pa ét
(1) sekund kan fgre til en MTT-diskrepans.

For VIRTUO-systemer med et MYLA- og/eller tovejs-kommunikationsinterface (BCIl) kan
dyrkningsflaskers MTT maodificeres pa to (2) mader:

1. via LIS-download (gennem BCI til MYLA til VIRTUO)
2. manuelt p& VIRTUO-instrumentet (se brugerhdndbogen til VIRTUO-systemet -
frigivelse 2.0)
o Indtast en testtidsveerdi fra 0,5 til 70 i trin pa 0,5 dage i feltet Max Test Time (Days)
(Maks. testtid (dage)).
= Save (Gem) og Cancel (Annuller) er nu aktive. Revert (Tilbage) vises ud for feltet.
o Veelg Save (Gem).

Baseret pa den beskrevne anomali er kun mulighed 2 (manual modifikation pa instrumentet) konsekvent
palidelig pa nuveerende tidspunkt. Det planlaegges at afhjeelpe denne anomali i opdateringen til VIRTUO-
systemfrigivelse 3.0.

BEMZRK: Enkeltstaende VIRTUO-Byst mer lédeilulikegde udstyret med den manuelle MTT-
gendringsfunktion. oenieux Nordiske fande
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Indvirkning pé patient/bruger:

Hvis en prgve behandles i mindre tid (T) end den definerede (D) og flaskerne ville veere blevet positive i
lgbet af den manglende periode (D - T), vil der muligvis blive rapporteret et falsk negative resultat.

VIRTUO giver brugeren mulighed for manuelt at modificere MTT for hver flaske pa& VIRTUO-
instrumentet, hvorved behovet for LIS-download af MTT-modifikationer undgas/tilsideszaettes.

Ngdvendige handlinger:

Vi anmoder om, at der udfgres fglgende tiltag p& nuvaerende tidspunkt:

Bekreeft venligst, at dette brev er blevet uddelt og gennemlaest af alle relevante
medarbejdere i din organisation.

Indtil opdateringen til VIRTUO-systemfrigivelse 3.0 implementeres pa jeres system,
bedes | udfgre manuel MTT-modifikation p& VIRTUO-instrumentet for alle
dyrkningsflasker, der kraever en anden inkubationsperiode. Kontakt om ngdvendigt den
lokale bioMérieux-support for at fa assistance.

Udfyld den vedheaeftede bekreeftelsesformular for at bekreefte modtagelsen af denne
meddelelse.

Opbevar venligst dette brev sammen med bioMérieux-dokumentationen.

bioMérieux gnsker at levere produkter af hgjeste kvalitet til vores kunder, og vi undskylder for eventuel
ulejlighed for jeres virksomhed. Hvis du har spargsmal eller betaenkeligheder, bedes du kontakte din
lokale bioMérieux-repraesentant.

Tak fordi du anvender bioMérieux-produkter.

Venlig hilsen,

Kundeserviceafdeling
bioMérieux Nordiske lande
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Bilag A: Bekraeftelsesformular

VIGTIG MEDDELELSE OM PRODUKTSIKKERHED
FCA - 4532 — VIRTUO® - anomali ved maksimal testtid (MTT)

Kundeoplysninger:
Kundenummer:

Navn pa organisation:

Gadelvej:

By og postnummer:

Navn pa kontaktperson:
Kontakts titel:

Telefonnummer:

Produktoplysninger:

Referencenummer Beskrivelse
411660 BACT/ALERT® VIRTUO® A-enhed
411661 BACT/ALERT® VIRTUO® B-enhed
419947 BACT/ALERT® VIRTUO® A-enhed - Kina
423444 BACT/ALERT® VIRTUO® B-enhed - Kina

Spgrgsmal:

Ja Nej

1. Har du leest den vedlagte meddelelse om produktrettelse vedrgrende anomalien ved
maksimal testtid (MTT) for BACT/ALERT® VIRTUQO®?

2. Vil du falge anvisningerne og udfgre de handlinger, som er angivet i denne meddelelse om
produktrettelse? Hvis nej, bedes du angive en begrundelse i sektionen Kommentarer
nedenfor.

3. Har du modtaget indberetninger om sygdom eller personskade i forbindelse med
anomalien ved maksimal testtid (MTT) for BACT/ALERT® VIRTUQO®?

Kommentarer:

Underskrift: Dato:

Det er vigtigt, at du udfylder denne bekraeftelsesformular og returnerer den til bioMérieux.

Returner venligst denne formular til fieldactions.nordic@biomerieux.com
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