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Warszawa 26.09.2022

Nr sprawy: FSCA 5722

WAZNE:

PILNA NOTATKA DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

Podtoze agarowe MUELLER HINTON E
AGAR (rézne nr katalogowe)

Brak wzrostu S. capitis

Szanowni Panstwo,

Niniejsza notatka skierowana jest do wszystkich uzytkownikéw podtozy agarowych MUELLER HINTON
E AGAR, o réznych numerach katalogowych, a nasze dane wskazujg, ze Panstwa laboratorium
otrzymato jedng z serii produktu wymienionych ponizej w tabeli.

Produkt Nr katalogowy Nr serii Data waznosci
M HINTON E AGAR 90 20 plytek 413822 1009473200 26/09/2022
M HINTON E AGAR 90 100 ptytek 413824 1009476030 28/09/2022
M HINTON E AGAR 90 20 ptytek 413822 1009483750 03/10/2022
M HINTON E AGAR 90 20 plytek 413822 1009488990 04/10/2022
M HINTON E AGAR 90 20 plytek 413822 1009495800 07/10/2022
M HINTON E AGAR 90 20 ptytek 413822 1009495790 07/10/2022
M HINTON E AGAR 120X120 20 ptytek 413825 2135690 10/10/2022
M HINTON E AGAR 90 20 ptytek 413822 1009491230 10/10/2022
M HINTON E AGAR 90 100 ptytek 413824 1009491200 10/10/2022
M HINTON E AGAR 90 20 plytek 413822 1009497090 10/10/2022
M HINTON E AGAR 90 MM 417680 1009506880 10/10/2022
MHE 145 LA BALME 20 plytek 421528 2134210 11/10/2022
M HINTON E AGAR 90 20 plytek 413822 1009498630 11/10/2022
M HINTON E AGAR 90 100 ptytek 413824 1009507120 17/10/2022
M HINTON E AGAR 120X120 20 plytek 413825 2139200 25/10/2022
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Produkt Nr katalogowy Nr serii Data waznosci
MHE 145 LA BALME 20P 421528 2141460 01/11/2022
M HINTON E AGAR 120X120 20 plytek 413825 2143450 08/11/2022
M HINTON E AGAR 120X120 20 ptytek 413825 2145690 10/11/2022
M HINTON E AGAR 120X120 20 plytek 413825 2143750 15/11/2022
M HINTON E AGAR 90 100 ptytek 413824 1009554280 16/11/2022
M HINTON E AGAR 120X120 20 ptytek 413825 2147110 17/11/2022

Opis sprawy:

Podtoze Mueller Hinton E Agar jest przeznaczone do oznaczania lekowrazliwosci drobnoustrojow
metoda dyfuzji krgzkowej oraz oznaczania minimalnego stezenia hamujgcego (MIC) przy uzyciu metody
ETEST®.

W nastepstwie zgtoszen klientow potwierdzono ograniczenie wzrostu S. capitis na podtozu
MUELLER HINTON E AGAR w przypadku wszystkich wymienionych powyzej numerow serii.

Whplyw na klienta:

Brak wzrostu Staphylococcus capitis moze prowadzi¢ do braku wyniku oznaczenia lekoopornosci (AST)
i opdznienia w przekazaniu wyniku oznaczenia lekoopornosci.

Wymagane dziatania:
Prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:

e Prosimy o zaprzestanie stosowania podtoza AGAR MUELLER HINTON E- AGAR MUELLER
HINTON E - nr kat. 413822, nr kat. 413824, nr kat. 417680, nr kat. 421528 , nr kat. 413825 —
(serie wymienione w tabela) podczas wykonywania oznaczen dla Staphylococcus capitis ze
wzgledu na problem ze wzrostem tego mikroorganizmu.

e Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego Formularza Potwierdzenia w celu potwierdzenia
otrzymania niniejszej informaciji.

Firma bioMérieux stara sie oferowa¢ swoim Klientom produkty najwyzszej jakosci. Bardzo przepraszamy
za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisanym problemem. W przypadku jakichkolwiek pytan lub
probleméw, prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta firmy bioMerieux Polska pod adresem e-mail:
wsparcie.produkty @biomerieux.com

Z powazaniem

Yy 17/

Matgorzata Bilbin
Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska Sp. z 0.0.
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Formularz potwierdzenia.

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

FSCA 5722- podtoze MUELLER HINTON E AGAR- Problem ze wzrostem S. capitis

Po wypeftnieniu prosimy o pilny zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.o0.

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

LI T0 0 1= G S =T 0 =

a Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux Pilnej Notatki Dotyczgcej Bezpieczenstwa Produktu
do podioza MUELLER HINTON E AGAR - problem ze wzrostem S. capitis.

a Potwierdzam zastosowanie sie do zalecen 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?

O Tak lub Q Nie

DATA PODPIS: et

Bardzo wazne jest, by wypetnili Painstwo niniejszy Formularz Potwierdzenia i niezwiocznie
odestali go do firmy bioMerieux Polska
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