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WAZNE:

PILINA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
PRODUKTU

MUELLER HINTON E AGAR - rdine rodzajeProblem
z wynikami testow wrazliwosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe / Pseudomonas aeruginosa-
Gentamycyna

Niniejsze pismo jest przeznaczone dla uzytkownikdw podtoza MUELLER HINTON E AGAR
(nrkat.: 413822, 413824, 413825, 417680), a hasze dane wskazuja, ze Panstwa laboratorium otrzymato
jedng z serii o numerach wymienionych w Aneksie 1.

Opis sprawy

MUELLER HINTON E AGAR jest podtozem do badania wrazliwosci metodg dyfuzyjng na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe i 0znaczania minimalnego stezenia hamujgcego (MIC) metodg ETEST®.

W nastepstwie zgtoszen klientow potwierdzono nieprawidtowe wyniki w przypadku oznaczania
wrazliwosci Pseudomonas aeruginosa na gentamycyne na podtozu MUELLER HINTON E AGAR

dla wszystkich serii wymienionych w Aneksie 1.

Wyniki dla ATCC 27853 Pseudomonas aeruginosa - gentamycyna sg poza oczekiwanym zakresem
kontroli jakosci (EUCAST, CLSI) zaréwno w przypadku oznaczehh metodg dyfuzyjno-krgzkowsg jak
i metodg ETEST®. Wyniki dotyczace $rednicy zahamowania wzrostu sg mniejsze niz oczekiwano,

a wyniki MIC sg przeszacowane.

Whplyw na klienta:

Potencjalne zagrozenia zwigzane z opisanym problemem to opdzniony wynik kontroli jakosci poza
zakresem (EUCAST, CLSI) dla kombinacji ATCC 27853 Pseudomonas aeruginosa — gentamycyna lub
btedny wynik AST, zawyzony MIC, zbyt wysoka opornos¢ w przypadku prébki pacjenta z kombinacjg

Pseudomonas aeruginosa - gentamycyna (CLSI).

Wymagane dziatania:

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

- Zaprzestanie stosowania podtoza MUELLER HINTON E AGAR - nr katalogowe 413822, 413824,
413825, 417680 o seriach wymienionych w Aneksie 1 do badania wrazliwo$ci Pseudomonas aeruginosa

na gentamycyne.

- Wypetnienie Formularza potwierdzenia i odestanie go do firmy bioMérieux Polska na adres e-mail:
as@biomerieux.com w celu potwierdzenia otrzymania niniejszego powiadomienia.
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Firma bioMérieux dokfada wszelkich staran, aby dostarcza¢ naszym klientom produkty najwyzszej
mozliwej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogta spowodowac ta
sprawa. W przypadku dodatkowej pomocy lub jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z firmg bioMerieux
Polska pod adresem email: wsparcie.produkty@biomerieux.com.

Dziekujemy za dalsze korzystanie z produktéw firmy bioMerieux.

Z powazaniem

Yy 1/

Matgorzata Bilbin
Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska Sp. z o0.0.
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Formularz potwierdzenia.

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

FSCA 5742 - MUELLER HINTON E AGAR — Problem z wynikami testow wrazliwosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe / Pseudomonas aeruginosa - Gentamycyna

Po wypefnieniu prosimy o pilny zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.o.

adres e-mail: as@biomerieux.com; Fax: 22 569 85 54

[\ 10 T 4 L= gl o= 51 - T

a Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux Pilnej Notatki Dotyczgcej Bezpieczenstwa Produktu
“MUELLER HINTON E AGAR - Problem z wynikami testéw wrazliwosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe / Pseudomonas aeruginosa-Gentamycyna.

a Potwierdzam zastosowanie sie¢ do =zaleceh podanych w Pilnej Notatce Dotyczacej
Bezpieczenstwa Produktu.

a Czy odnotowali Panstwo zgtoszenia dotyczgce wptywu na wyniki leczenia pacjentéw lub
zgtoszenia choroby lub urazu zwigzane z opisanym tu problemem?

U Tak O Nie U Nie dotyczy

Bardzo wazne jest, by wypetnili Painstwo niniejszy Formularz Potwierdzenia i niezwtocznie
odestali go do firmy bioMerieux Polsk
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ANNEX 1 - Field Safety Notification — MUELLER HINTON E AGAR — Multiple references - AST
results issue - P. Aeruginosa/Gentamicin

Table 1: List of impacted lots in the scope of the FSCA #5742

413824 M HINTON E AGAR 90 100PL 1009379930 03/08/2022
413822 M HINTON E AGAR 90 20PL 1009525490 26/10/2022
413824 M HINTON E AGAR 90 100PL 1009532550 01/11/2022
413822 M HINTON E AGAR 90 20PL 1009534190 02/11/2022
413824 M HINTON E AGAR 90 100PL 1009545900 11/11/2022
413822 M HINTON E AGAR 90 20PL 1009556250 17/11/2022
413824 M HINTON E AGAR 90 100PL 1009556140 17/11/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20PL 2147670 21/11/2022
413824 M HINTON E AGAR 90 100PL 1009562790 21/11/2022
413822 M HINTON E AGAR 90 20PL 1009562720 21/11/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20PL 2147810 23/11/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20PL 2147860 24/11/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20PL 2147930 25/11/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20PL 2148820 28/11/2022
413822 M HINTON E AGAR 90 20PL 1009575420 29/11/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20PL 2149050 30/11/2022
417680 M HINTON E AGAR 90 MM 1009589390 01/12/2022
413824 M HINTON E AGAR 90 100PL 1009578820 01/12/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20PL 2151670 05/12/2022
413822 M HINTON E AGAR 90 20PL 1009588760 06/12/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20PL 2151810 07/12/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20PL 2151910 08/12/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20PL 2152130 12/12/2022
413824 M HINTON E AGAR 90 100PL 1009605190 13/12/2022
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417680

413825

413825

413825

413822

413825

413825

417680

413825

413824

413824

413822

413825

417680

413824

413822

413822

413825

413824

413825

413824

413822

413822

413824

M HINTON E AGAR 90 MM
M HINTON E AGAR 120X120 20PL
M HINTON E AGAR 120X120 20PL
M HINTON E AGAR 120X120 20PL
M HINTON E AGAR 90 20PL
M HINTON E AGAR 120X120 20PL
M HINTON E AGAR 120X120 20PL
M HINTON E AGAR 90 MM
M HINTON E AGAR 120X120 20PL
M HINTON E AGAR 90 100PL
M HINTON E AGAR 90 100PL
M HINTON E AGAR 90 20PL
M HINTON E AGAR 120X120 20PL
M HINTON E AGAR 90 MM
M HINTON E AGAR 90 100PL
M HINTON E AGAR 90 20PL
M HINTON E AGAR 90 20PL
M HINTON E AGAR 120X120 20PL
M HINTON E AGAR 90 100PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 90 100PL

M HINTON E AGAR 90 20PL

M HINTON E AGAR 90 20PL

M HINTON E AGAR 90 100PL
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1009617000

2152330

2152470

2157970

1009617390

2158190

2158240

1009632840

2158690

1009628760

1009636360

1009639600

2158860

1009662940

1009649890

1009652960

1009659440

2164440

1009661790

2164700

1009669110

1009661810

1009672160

1009675010

13/12/2022

14/12/2022
15/12/2022
19/12/2022
20/12/2022
21/12/2022
22/12/2022
22/12/2022
26/12/2022
26/12/2022
28/12/2022
30/12/2022
02/01/2023
03/01/2023
04/01/2023
05/01/2023
06/01/2023
09/01/2023
10/01/2023

12/01/2023

13/01/2023

13/01/2023

17/01/2023

18/01/2023
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413825

417680

413822

413824

413825

413822

417680

413822

413824

413825

413825

413824

413825

413825

413825

413822

413825

413824

413825

413825

413824

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 90 MM

M HINTON E AGAR 90 20PL

M HINTON E AGAR 90 20PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 90 20PL

M HINTON E AGAR 90 MM

M HINTON E AGAR 90 20PL

M HINTON E AGAR 90 100PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 90 100PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 90 20PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 90 100PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 90 100PL
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2169130

1009682620

1009686110

1009700000

2169840

1009700030

1009706160

1009709320

1009709710

2169520

2169630

1009724050

2176050

2176200

2176270

1009731830

2176390

1009737140

2176580

2176680

1009748350

18/01/2023

19/01/2023

26/01/2023

01/02/2023

01/02/2023

01/02/2023

01/02/2023

06/02/2023

07/02/2023

09/02/2023

10/02/2023

13/02/2023

13/02/2023

15/02/2023

16/02/2023

17/02/2023

20/02/2023

21/02/2023

22/02/2023

23/02/2023

27/02/2023
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413825

413825

417680

413825

413822

413822

413825

413824

413825

413825

413822

413825

413824

413825

413825

413825

413824

413825

417680

413825

413822

413825

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 90 MM

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 90 20PL

M HINTON E AGAR 90 20PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 90 100PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 90 20PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 90 100PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 90 100PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 90 MM

M HINTON E AGAR 120X120 20PL

M HINTON E AGAR 90 20PL

M HINTON E AGAR 120X120 20PL
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2181500

2181670

1009767920

2181770

1009757010

1009767060

2187890

1009766390

2182090

2182190

1009774450

2188280

1009776830

2188490

2190110

2190210

1009790420

2190340

1009801280

2190570

1009801610

2190840

27/02/2023

01/03/2023

01/03/2023

02/03/2023

03/03/2023

06/03/2023

06/03/2023

08/03/2023

08/03/2023

09/03/2023

13/03/2023

13/03/2023

14/03/2023

15/03/2023

21/03/2023

23/03/2023

27/03/2023
28/03/2023
28/03/2023
30/03/2023
31/03/2023

03/04/2023
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413825 M HINTON E AGAR 120X120 20PL 2191040 04/04/2023
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20PL 2191280 06/04/2023
417680 M HINTON E AGAR 90 MM 1009806430 09/04/2023
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