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Warszawa 01.07.2021

Nr sprawy: FSCA 5230

WAZNE:

PILNA NOTATKA DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

Nr kat. 420925; 420927 — ETEST® IPR

Przeszacowanie wartosci MIC dla szczepow
Pseudomonas aeruginosa

Szanowni Panstwo,

List ten jest przeznaczony dla wszystkich uzytkownikbw paskéw ETEST®
Imipenem/Relebaktam (IPR) (nr kat.: 420925 i 420927); a z naszych danych wynika, Zze
Panstwa laboratorium otrzymato jedng lub wiecej nizej wymienionych serii:

. Data waznosci
Nazwa produktu Nr kat. Seria DD/MM/YYYY
ETEST® IMIPENEM RELEBACTAM 420925 1007888860 09-NOV-2021
ETEST® IMIPENEM RELEBACTAM 420925 1008598340 04-DEC-2022
ETEST® IMIPENEM RELEBACTAM 420925 1008701580 29-JAN-2023
ETEST® IMIPENEM RELEBACTAM 420927 1007607290 24-JUN-2021
ETEST® IMIPENEM RELEBACTAM 420927 1007888870 09-NOV-2021
ETEST® IMIPENEM RELEBACTAM 420927 1008390030 06-AUG-2022
ETEST® IMIPENEM RELEBACTAM 420927 1008598350 04-DEC-2022
ETEST® IMIPENEM RELEBACTAM 420927 1008701590 29-JAN-2023
Opis sprawy:
ETEST® to manualna, ilosciowa metoda oznaczania wrazliwosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe niewymagajgcych Gram-ujemnych i Gram-dodatnich bakterii

tlenowych oraz bakterii wymagajgcych. System zawiera predefiniowany gradient antybiotykow,
ktory jest uzywany do okreslenia minimalnego stezenia hamujgcego (MIC, w pg/ml) r6znych
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych przeciwko drobnoustrojom badanym na podiozu
agarowym po catonocnej inkubacji.
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W nastepstwie zgtoszen klientow potwierdzono problem zawyzenia wartosci MIC dla
niektorych szczepdéw Pseudomonas aeruginosa w porownaniu z metodg mikrorozcienczen
w bulionie (BMD). Problem ten zostat zaobserwowany przez réznych uzytkownikéw podczas
walidacji metody na panelach CDC i zaobserwowano go dla réznych numeréw serii ETEST®
Imipenem/Relebaktam (IPR).

Z wynikow uzyskanych od klientow, w przypadku szczepdédw Pseudomonas aeruginosa
zaobserwowano powazne btedy (wynik oporny zamiast wyniku wrazliwy). Nie zaobserwowano
zadnego problemu z innymi testowanymi gatunkami.

Problem zauwazony przez klientéw zostat odtworzony podczas badan wewnetrznych w dziale
Badan i Rozwoju (Research & Development - R&D) firmy bioMerieux ze szczepami
Pseudomonas aeruginosa z panelu CDC i z wewnetrznej kolekcji firmy bioMérieux.

Nie zaobserwowano zadnego problemu z badanymi Enterobacteriaceae. Ta grupa gatunkéw

moze by¢ badana za pomocg ETEST® IPR, jak wspomniano w ulotce dofgczonej do
opakowania.

Wptyw na klienta:

Istnieje potencjalny problem z oznaczaniem szczepéw zidentyfikowanych jako Pseudomonas
aeruginosa, co moze prowadzi¢ do uzyskania wynikow fatszywie opornych lub fatszywie
Sredniowrazliwych dla imipenemu/relebaktamu, jesli zostang zastosowane wartosci graniczne
CLSI lub EUCAST.

Wymagane dzialania:

Prosimy o podjecie w tej chwili nastepujgcych dziatah:

- Prosimy o przekazanie tej informacje do wszystkich odpowiednich pracownikéw
w Panstwa laboratorium, zachowanie kopii listu w dokumentacji i przekazanie tej
informaciji wszystkim stronom, ktére mogg uzywac¢ tego produktu, rowniez tym, ktérym
nasz produkt mégt by¢ przekazany.

- Moga Panstwo nadal uzywaé ETEST® IPR, ale oporny lub sredniowrazliwy wynik
uzyskany przy uzyciu ETEST® IPR dla Pseudomonas aeruginosa musi zosta¢
potwierdzony alternatywna metoda.

- W przypadku badan przeprowadzonych wczesniej z zastosowaniem ETEST® IPR,
prosimy o  zidentyfikowanie  wszelkich  mozliwych  wynikdw fatszywie
odpornych/$redniowrazliwych, ktére mogty wystgpi¢ dla Pseudomonas aeruginosa,
w celu przeanalizowania zwigzanego z nimi ryzyka i okreslenia odpowiednich dziatan,
jesli to konieczne.
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- Prosimy o wypetnienie Formularza potwierdzenia i odestania go do firmy bioMerieux
Polska na adres email: as@biomerieux.com, aby potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego
zawiadomienia.

Firma bioMérieux zobowigzuje sie do dostarczania naszym klientom produktéw najwyzsze;j
mozliwej jako$ci. Jesli potrzebujg Panstwo dodatkowej pomocy lub majg jakiekolwiek pytania,
prosimy o kontakt z firmg bioMerieux Polska pod adresem e-mail:
wsparcie.produkty@biomerieux.com

Dziekujemy za dalsze korzystanie z produktow firmy bioMerieux.

Z powazaniem
7 TP
Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
bioMérieux Polska Sp. z 0.0.
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Formularz potwierdzenia
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

FSCA 5230 - ETEST® IPR Nr kat. 420925; 420927 — Przeszacowanie wartosci
MIC szczepow Pseudomonas aeruginosa

Po wypeftnieniu prosimy o zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.0.
fax 22 569 85 54; e-mail: as@biomerieux.com

Nazwa i adres laboratorium:

N KIENTA oo

Nazwisko 0s0by do kontakiu ...........c.oiiii

a Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMerieux notatki dotyczacej “ETEST® IPR
Nr kat. 420925; 420927 — Przeszacowanie wartosci MIC dla szczepow
Pseudomonas aeruginosa ”

a Potwierdzam wdrozenie dziatan wskazanych w Pilnej Notatce Dotyczgce;j
Bezpieczenstwa Produktu.

a Czy otrzymali Panstwo zgtoszenia o wptywie na wyniki pacjentéw lub chorobach
lub urazach zwigzanych ze zidentyfikowanym problemem?

U Tak O Nie

DATA. . ciciieeiertnctercecsncncencscensasconsascnnee PODPIS :cevevivenieesneniecsvonsonssonsscssossonsssnsssssonsonsssnssnsne
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