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Numer sprawy: FSCA 2995

Szanowni Panstwo,

Niniejszym przekazujemy wazng informacje dotyczaca

katalogowy i numer serii podane w Tabeli ponize;j).

Warszawa, 23.06.2016

WAZNE:

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Mueller Hinton +5% krwi konskiej + 20

mg/l beta-NAD (MH-F)
(nr kat. 43901-43919 oraz 43904)

ponizszych produktéw (nazwa,

Tabela 1:

Nr katalogowy Nazwa produktu Nr serii Data waznosci
43901 1004743950 08-JUN-2016
43901 1004762720 16-JUN-2016
43901 _ 1004772690 21-JUN-2016
43901 kn'\flr‘igi;;g}tf”zgi:/; ; 1004809200 06-JUL-2016
43901 beta-NAD 1004826400 13-JUL-2016
43901 1004844500 20-JUL-2016
43901 1004855120 27-JUL-2016
43901 1004874250 04-AUG-2016
43904 1004754730 10-JUN-2016
43904 1004762260 17-JUN-2016
43904 1004775180 22-JUN-2016
43904 . 1004811770 07-JUL-2016
43904 kn“::’igi;zg}tf%?; /; ; 1004829120 14-JUL-2016
43904 beta-NAD 1004859380 28-JUL-2016
43904 1004870760 03-AUG-2016
43904 1004874270 04-AUG-2016
43904 1004888730 10-AUG-2016
43904 1004888740 10-AUG-2016
43919 1004743960 08-JUN-2016
43919 1004762270 16-JUN-2016
43919 1004773480 20-JUN-2016
43919 Mueller Hinton +5% 1004775060 22-JUN-2016
43919 krwi konskiej + 20 mg/l 1004809210 06-JUL-2016
43919 beta-NAD 1004826410 13-JUL-2016
43919 1004844510 20-JUL-2016
43919 1004855130 27-JUL-2016
43919 1004874260 04-AUG-2016

bioMérieux Polska Sp. z 0.0.

ul. Gen. Jézefa Zajgczka 9, 01-518 Warszawa,

Recepcja: tel. 22 569 85 00, fax 22 569 85 54, sktadanie zamoéwien: dystrybucja@biomerieux.com; fax 22 569 85 55,

Dziat Obstugi Klienta: dok@biomerieux.com, tel. 22 569 85 85, Serwis Techniczny: serwis@biomerieux.com, tel. 22 569 85 90, www.biomerieux.com  www.biomerieux.pl

Rejestracja: Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego, nr KRS 0000127863

NIP: PL5270203342 — Regon: 010565119 — Wysoko$¢ kapitatu zaktadowego: 360 000 PLN; Bank BGZ BNP Paribas Oddziat w Warszawie, 68 1600 1462 1846 4473 1000 0001

numer



mailto:dystrybucja@biomerieux.com

/

»

BIOME|RIEUX

|

Opis problemu

Na podstawie zgtoszenia dotyczacego otrzymania falszywych wynikéw lekowrazliwosci u szczepdow
Streptococcus pneumoniae na antybiotyk kotrimoksazol (trimetoprim-sulfametoksazol) (SXT) przy
uzyciu podfoza na ptytkach Mueller Hinton +5% krwi konskiej +NAD, 20 ptytek (MH-F) (nr kat: 43901),
firma bioMérieux przeprowadzita postepowanie reklamacyjne w celu potwierdzenia dziatania produktu
i okreslenia przyczyny powstatego problemu. Chociaz postepowanie jest nadal w toku, w wyniku
badania ustalono:

- Zastosowanie podtoza Mueller Hinton +5% krwi konskiej + 20mg/l beta NAD wraz z antybiotykiem
SXT w metodzie dyfuzyjno-krgzkowej moze prowadzi¢ do otrzymania fatszywego wyniku
lekowrazliwosci dla szczepu izolowanego od pacjenta w poréwnaniu z metodg mikrorozcienczen w
bulionie (BMD) zalecang przez EUCAST.

- Uzycie podioza MH-F w potowie jego okresu waznosci wraz z antybiotykiem SXT w metodzie
dyfuzyjno-krgzkowej moze prowadzi¢ do fatszywych wynikéw lekowrazliwosci.

Oddzialywanie na pacjenta/ uzytkownika:

W wyniku powyzszego problemu istnieje mozliwos¢ otrzymania fatszywych wynikéw lekowrazliwosci
na podtozu Mueller Hinton + 5% krwi konskiej + 20 mg/l beta-NAD (MH-F) (nr kat: 43901, 43919 i
43904), z antybiotykiem SXT w metodzie dyfuzyjno-krazkowej (dotyczy serii podtoza wymienionych w
Tabeli).

Dziatania, ktére nalezy podjac:

e Prosimy o przekazanie informacji catemu personelowi w Laboratorium, zachowanie tego listu
w dokumentacji oraz poinformowanie wszystkich oséb, ktére mogg wykorzystywaé ten
produkt, wigcznie z tymi, ktére otrzymaty ten produkt od Pahstwa.

o Jedli sg Panstwo w posiadaniu produktu Mueller Hinton +5% krwi konskiej + 20 mg/l beta-
NAD (numery katalogowe i numery serii w powyzszej Tabeli), ktérego termin waznosci
jeszcze nie uptynat, prosimy o zaprzestanie uzywania i zniszczenie go.

e Prosimy o zidentyfikowanie ewentualnych wynikéw falszywie ujemnych ws$réd testow
przeprowadzonych wczesniej z wykorzystaniem w/w serii, przeanalizowanie ryzyka i ustalenie
w razie potrzeby odpowiednich dziatah.

¢ Prosimy o wypetnienie Formularza Potwierdzenia (zatgcznik A) i niezwtoczne odestanie go
faksem: (22 569 85 54) lub droga elektroniczna: dok@biomerieux.com. Po otrzymaniu
przez nas informacji o zniszczeniu podtozy, wystawimy Panstwu fakture korygujaca.
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Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, by oferowa¢ swoim Klientom produkty
najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktérych przyczyng moze
by¢ opisywany tu problem.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta (tel: 22 569 85 85).
Z powazaniem,
f/’éé

Ewa Perefkiewicz
Dyrektor Dziatu Obstugi Klienta
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FORMULARZ POTWIERDZENIA — ZALACZNIK A

fax : 22 569 85 54; e-mail: dok@biomerieux.com

Nazwa i adres laboratorium:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

ONiniejszym potwierdzam otrzymanie PILNEJ NOTATKI BEZPIECZENSTWA dotyczacej podioza
Mueller Hinton +5% krwi konskiej + 20 mg/l beta-NAD (MH-F)

Mueller Hinton +5% krwi konskiej + 20 mg/l beta-NAD (MH-F)

Produkt Nr serii

Liczba otrzymanych opakowan

43901 1004743950
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43901 1004762720
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43901 1004772690
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43901 Mueller Hinton +5% krwi 1004809200
kohskiej +20 mg/| beta- Liczba zniszczonych opakowan
NAD Liczba otrzymanych opakowan

43901 1004826400
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43901 1004844500
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43901 1004855120
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43901 1004874250
Liczba zniszczonych opakowan
Mueller Hinton +5% krwi Liczba otrzymanych opakowan

43904 konskiej + 20 mg/l beta- 1004754730
NAD Liczba zniszczonych opakowan
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Liczba otrzymanych opakowan

43904 1004762260
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43904 1004775180
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43904 1004811770
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43904 1004829120
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43904 1004859380
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43904 1004870760
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43904 1004874270
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43904 1004888730
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43904 1004888740
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43919 1004743960
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43919 1004762270
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43919 1004773480
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43919 1004775060
Liczba zniszczonych opakowan
Mueller Hinton +5% krwi - -
konskiei + 20 ma/l beta- Liczba otrzymanych opakowan

43919 ap 1004809210
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43919 1004826410
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43919 1004844510
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43919 1004855130
Liczba zniszczonych opakowan
Liczba otrzymanych opakowan

43919 1004874260
Liczba zniszczonych opakowan
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O Potwierdzam zapoznanie sie z instrukcjami i wdrozenie dziatan podanych w otrzymanej informac;ji.
Czy otrzymali Panstwo zgtoszenia o chorobach lub urazach zwigzanych ze zidentyfikowanym
problemem?

Otak O nie

DATA s PODPIS ...



