IMPORTANT

A I'attention du
Responsable de Laboratoire,

Directeur des Etablissements de Santé,
Correspondant de Réactovigilance

Craponne, le 21 octobre 2011
Réf. : bM/BF/164/mf/

FSCA 1135 — Action Corrective

Systéme MYLA ©® — VITEK 2®

Chére cliente, Cher client MYLA,
Vous étes utilisateur de I'un de nos systemes MYLA connecté a VITEK 2 et nous vous en remercions.

Nous avons détecté une anomalie au niveau de I'écran MYLA de visualisation des patients pour la version 2.3 ou
inferieure.

En cas de suppression des résultats dans le systeme VITEK 2, ces données restent visibles et affichées a I'écran
de l'application MYLA, mais ne peuvent étre imprimées.

Ainsi il est possible qu'un résultat affiché sur I'écran MYLA, mais supprimé sur VITEK 2 soit potentiellement
transmis verbalement & un clinicien.

Vous trouverez ci-joint un exemple de cette anomalie en page 3.

Cette anomalie concerne uniguement les systémes MYLA connectés avec VITEK 2 et n'affecte pas les clients
MYLA connectés a BacT/ALERT® 3D et/ou VITEK® MS.

Impact sur les résultats

L'affichage des résultats VITEK 2 supprimés dans I'écran MYLA de visualisation des patients peut conduire a
rendre verbalement ces résultats a un clinicien.

Si ces résultats d'antibiogrammes sont transmis, une utilisation de ces antibiotiques pourrait mener a un échec
thérapeutique.

A ce jour, bioMérieux n'a recu aucune déclaration d’échec thérapeutique en liaison avec cette anomalie.
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En conséquence, nous vous demandons :
1. Dr’avertirimmédiatement tous les utilisateurs Myla de cette anomalie.

2. De prendre toutes les précautions nécessaires pour éviter de rendre le résultat VITEK 2 a partir de I'écran
MYLA.

3. De compléter et nous retourner I'accusé de réception de I'annexe A par fax au :
04 78 87 20 91
et de classer ce courrier selon vos procédures d’assurance qualité.

L’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé a été informée de cette communication.

Le Centre de Relation Client reste a votre disposition pour tout renseignement d’information au
0820 22 9090

Nous vous présentons toutes nos excuses pour les perturbations pouvant étre occasionnées dans le rendu de vos
résultats.

Ce probléme sera résolu avec la version 2.4. A ce titre, bioMérieux s’engage a mettre en ceuvre les actions
correctives nécessaires dans les plus brefs délais.

Restant profondément attaché au partenariat mis en place avec votre laboratoire, nous souhaitons vous réaffirmer
notre forte volonté de résoudre ce probleme.

Veuillez agréer Madame, Monsieur, I'expression de nos sentiments distingués.

Christian ROBERT

Responsable Activité Spécialistes Produits
Centre de Relation Client

BioMérieux France
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FSCA 1135 — Action Corrective
Systéme MYLA - VITEK 2

ANNEXE A

ACCUSE DE RECEPTION
A RETOURNER AU CENTRE DE RELATION CLIENT

FAX:04 /8 872091

RAISON SOCIALE / TAMPON DU LABORATOIRE :

0 = T

Code Client & -mmmmmm s s

N°de NOEfICAtION : ==---m-mmmmmmm e e

TEIEPNONE & e e

Nom du signataire : Date :

Signature :
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