BIODMEIRIEUX

Warszawa, 10.09.2013

NOTATKA BEZPIECZENSTWA - FSCA 1850

Produkt : chromID Salmonella agar

Numer katalogowy Numer serii Data waznosci
43621 1002234210 3 wrzesien 2013
1002300040 1 pazdziernik 2013

Szanowni Panstwo,

Firma bioMérieux zarejestrowata kilka reklamacji zwigzanych z niecharakterystycznym kolorem kolonii
Salmonella hodowanych na podtozu chromID Salmonella, co mogto prowadzi¢ do niewykrycia Salmonella.
Szczepy Salmonella rosng na tym podtozu, ale ich kolonie nie majg charakterystycznego koloru opisanego w
Ulotce Technicznej: kolonie Salmonella sg biate (zamiast od blado rézowych do fioletowo-rézowych).

Badania przeprowadzone przez Laboratorium Kontroli Jakosci potwierdzity, ze wtasciwosci mikrobiologiczne
czesci w/w serii podtoza nie sg zgodne ze specyfikacjg produktu. Obecnie trwajg badania majgce na celu
znalezienie przyczyny tego problemu. Dlatego tez nie mozna zagwarantowac, ze kolonie Salmonella bedg miaty
charakterystyczne zabarwienie (od blado rézowych do fioletowo-rézowych) na tym podtozu.

Wptyw na otrzymane wyniki

Podtoze ChromID Salmonella moze by¢ stosowane samodzielnie, na podtoze bezposrednio posiewa sie probki
katu lub materiat poddaje sie przednamnozeniu w bulionie.

Istnieje ryzyko otrzymania wyniku fatszywie ujemnego dla Salmonella. Jednakze w przypadku objawow
klinicznych zostanie wdrozone leczenie objawowe polegajgce na nawodnieniu glukozg i elektrolitami (doustnie
lub  pozajelitowo). Antybiotyki sg stosowane tylko w ciezszych zakazeniach  Salmonella.
W przypadku oznak infekcji moze by¢ wdrozone leczenie empiryczne do czasu otrzymania wyniku
mikrobiologicznego. Ocena diagnostyczna jest pofgczona z niezalezng opinig klinicysty i dodatkowymi
informacjami (dane demograficzne, historia choroby, stan pacjenta, objawy i inne badania przeprowadzone
przez lekarza).

W ulotce technicznej, w rozdziale ,Ostrzezenia i zalecenia” napisano: ,W interpretacji wynikéw testu nalezy
wzig¢ pod uwage historie choroby pacjenta, stan pacjenta, pochodzenia probki, morfologie kolonii, badanie

Dodatkowo, w rozdziale "Ograniczenia testu" ulotki technicznej napisano: "w zaleznosci od badanego
materiatu, zaleca sie stosowanie agaru chromID Salmonella w potgczeniu z innymi podtoZzami przeznaczonymi
do hodowli katu (np. Campylosel agar, Yersinia agar, Clostridium difficile agar)”.
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Dziatania, ktore nalezy podjac:

1. Prosimy o przekazanie tej informacji oraz wskazéwek wszystkim pracownikom laboratorium.

2. Jesli jestescie Panstwo w posiadaniu podtozy chromlID Salmonella o nr kat. 43621
i wskazanych nr serii , prosimy o zaprzestanie uzywania i zniszczenie ich. Prosimy
o wypetnienie Certyfikatu zniszczenia i odestanie go faxem (22569 85 54) lub droga
elektroniczng: dok@eu.biomerieux.com w_terminie do 23.09.2013 w celu otrzymania
faktury korygujacej.

3. W przypadku podejrzenia wydania btednego wyniku, nalezy rozwazy¢ potrzebe dokonania
weryfikacji wynikéw pacjenta otrzymanych przy uzyciu w/w serii podtoza i przeanalizowania
dalszych badan (ostateczna diagnoza, kliniczny stan pacjenta)

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, by oferowac¢ swoim klientom produkty
najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktérych przyczyng moze by¢
opisywany tu problem.

W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta firmy bioMérieux Polska
tel. 22 569 85 85.

Z powazaniem

Ewa Peretkiewicz
Dyrektor ds. Obstugi Klienta
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FORMULARZ POTWIERDZENIA — CERTYFIKAT ZNISZCZENIA
FSCA 1850
fax : 22 569 85 54; e-mail: dok@eu.biomerieux.com

Nazwa laboratorium:

Adres:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

O Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji o problemie z wykrywaniem Salmonella hodowanych na
podtozu agarowym chromID Salmonella Agar o podanych numerach serii oraz potwierdzam zniszczenie podtoza
wg tabeli ponizej:

Produkt: chromID Salmonella Agar nr katalogowy 43621

Seria 1002234210 Liczba zniszczonych ptytek

Seria 1002300040 Liczba zniszczonych ptytek
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