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Brussel, 9 September 2020

DRINGEND BERICHT OVER PRODUCTVERBETERING

FSCA 4864
CHOCOLATE POLYVITEX (Ref. 43109 -43101)

Geachte klant,

Volgens onze gegevens heeft uw laboratorium het product dat staat beschreven in tabel 1
ontvangen. Deze brief is gericht aan alle klanten die deze specifieke productreferenties
gebruiken.

Tabel 1:
Product -
Ref. Beschrijving
43109 CHOCOLATE POLYVITEX 100BTE
43101 CHOCOLATE POLYVITEX 20BTE

Beschrijving van het probleem

Op basis van klachten gemeld vanuit de praktijk over een lage of afwezige groei van S. aureus-
stammen en Corynebacterium striatum-stammen op CHOCOLATE POLYVITEX 100PLATES -
(Ref. 43109), batch #1008049150, heeft bioMérieux een klachtenonderzoek ingesteld om het
probleem te bevestigen en de hoofdoorzaak te bepalen.

Hierbij werd het volgende vastgesteld:

= Het probleem werd bevestigd voor 5 van de 13 geteste batches die op de markt
beschikbaar waren op de datum van het onderzoek. We hebben geen of een lage groei
waargenomen van sommige ATCC Staphylococci-stammen (ATCC® 29213, ATCC®
6538 en ATCC® 29971), Staphylococcus-stammen uit patiéntenisolaten en
Corynebacterium diphteriae ATCC® 27010, afhankelijk van de batch.

= Het probleem treft een deel van elke betrokken batch, dat overeenkomt met ¥ van elke
batch.

= S. aureus ATCC® 29213 maakt deel uit van de laatste kwaliteitscontrole en de resultaten
vielen op het moment van de vrijgave binnen de specificaties. Het probleem lijkt bijgevolg
op te treden in de loop van de houdbaarheidsperiode van het product.

= Bij batches waarvoor het probleem werd bevestigd, namen we een sterke groei waar van
de fastidious Quality Control release-stammen: Neisseria gonorrhoeae ATCC® 43069,
Neisseria gonorrhoeae ATCC® 49226, Neisseria meningitides ATCC® 13090,
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Haemophilus influenzae ATCC® 10211, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305,
Candida albicans ATCC® 60193.

= Bijgevolg heeft dit probleem geen betrekking op een specifieke batch, maar slechts op
een specifiek deel van elke batch. Bovendien kan het probleem optreden tijdens de
houdbaarheidsperiode van het product. In dat geval kunnen we niet uitsluiten dat alle
batches van de in tabel 1 genoemde productreferenties kunnen worden getroffen.

Impact voor de klant:
e Op basis van de resultaten van het onderzoek bestaat er een potentieel risico op valse
negatieve resultaten voor Staphylococci- en Corynebacterium-soorten bij gebruik van
CHOCOLATE POLYVITEX — (Ref. 43109 en Ref. 43101) in de industriéle bacteriologie.

Vereiste acties:

e Bezorg deze informatie aan alle betrokken personeelsleden in uw laboratorium, houd een
kopie bij in uw administratie en stuur ze door naar alle partijen die dit product kunnen
gebruiken, inclusief naar derden aan wie u ons product mogelijk hebt overgedragen.

e Het beoogde gebruik van de getroffen productreferenties is het opsporen van fastidious
bacterién die behoren tot Neisseria en Haemophilus, en Streptococcus pneumonie. Voor
andere stammen vragen we de klanten om systematisch een niet-selectief medium uit te
voeren (bijvoorbeeld: Columbia agar + 5% schapenbloed, TSA)

e Bovendien moet u wellicht een impactanalyse uitvoeren die rekening houdt met uw
omgeving en het gebruik dat met deze cultuurmedia gepaard gaat.

e Gelieve het kennisnameformulier in Bijlage A in te vullen en terug te faxen om de
ontvangst van deze brief te bevestigen.

bioMérieux streeft ernaar om producten van de hoogste kwaliteit te leveren. Gelieve ons te
verontschuldigen voor het ongemak dat u mogelijk hebt ondervonden.

Aarzel niet om contact op te nemen met de klantenservice van bioMérieux indien u bijkomende
ondersteuning wenst of vragen heeft:

Telefoon: +31 (0) 88 506 47 00 of email: fieldactions.benelux@biomerieux.com

Met vriendelijke groeten,

Customer Relationship Center
bioMérieux Benelux
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Bijlage A: Kennisnameformulier
DRINGEND BERICHT OVER PRODUCTVERBETERING

FSCA 4864 - CHOCOLATE POLYVITEX (Ref. 43109 - 43101)

GELIEVE TERUG TE STUREN NAAR DE KLANTENSERVICE:
email: fieldactions.benelux@biomerieux.com or Fax: +32 (0)2 793 01 44

Naam van het laboratorium:

Stad:

Klantnummer:

U Ik bevestig de ontvangst van de dringende veiligheidsmelding voor de praktijk van bioMérieux
om dit laboratorium te informeren over een probleem met CHOCOLATE POLYVITEX — (Ref.
43109 en Ref. 43101).

U Ik heb de instructies gevolgd en de acties uitgevoerd zoals aanbevolen in de dringende
veiligheidsmelding voor de praktijk.
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