BIODMERIEUX

Warszawa, 17.04.2014

WAZNE: Notatka bezpieczeristwa (FSCA 2026)
Mueller Hinton 2 Agar
nr kat : 43301, 43302, 43309, 43511, 41864, 51075

Szanowni Panstwo,

Firma bioMérieux SA pragnie poinformowaé o mozliwosci nie wykrywania opornosci niskiego stopnia na
meticyline w przypadku opornych na meticyline szczepdw Staphylococcus aureus (MRSA) z
wykorzystaniem krazka z cefoksytyng oraz podtozy Mueller Hinton 2 agar o nastepujgcych numerach
katalogowych:

Nr kat. Produkt

43301 Mueller Hinton 2 (2x10 ptytek 90 mm)
43302 Mueller Hinton 2 (4x5 ptytek 145 mm)
43309 Mueller Hinton 2 (10x10 ptytek 90 mm)
43511 Mueller Hinton 2 (4x5 ptytek 120X120 mm)
41864 Mueller Hinton 2 (6x200 ml, butelki)
51075 Mueller Hinton 2 (suche podtoze)

Opis

Mueller Hinton 2 agar przeznaczony jest do badania lekowrazliwosci drobnoustrojéw w metodzie krgzkowo-
dyfuzyjnej.  Skfad tego podtoza umozliwia wzrost niewymagajgcych bakterii (Enterobacteriaceae, Gram (-)
pateczki niefermentujace, gronkowce i enterokoki) odpowiedzialnych za zakazenia. Jednakze, nasze badania
wewnetrzne wykazaty, ze u niektorych szczepdw Staphylococcus aureus o niskim poziomie opornosci na
meticyline, moze nie by¢ ona wykryta, w przypadku badania na podtozu Mueller Hinton 2 z wykorzystaniem
krazka z cefoksytyng, niezaleznie od wytycznych dotyczgcych interpretacji.

Biorgc pod uwage zachodzgce zmiany w epidemiologii oraz wprowadzenie nowych wytycznych, bioMérieux
opracowato podtoze Mueller Hinton E (MHE), ktdre jest zgodne z zaleceniami EUCAST i CLSI. Podtoze to
umozliwia wykrycie MRSA nawet w przypadku szczepdw charakteryzujgcych sie niskim poziomem ekspresji
opornosci, niezaleznie od genotypu (mecA albo mecC). Dlatego, na podstawie naszych wewnetrznych badan,
zalecamy stosowanie podtoza Mueller Hinton E. Ponizej przedstawiono wykaz nowych podtozy, ktére wkrétce
zostang wprowadzone do sprzedazy w Polsce i zastgpig dotychczasowe podtoze Mueller Hinton 2 agar:

Nr kat. Nazwa i konfekcjonowanie

413 822 Mueller Hinton E (2 x 10 ptytek 90 mm)
413 823 Mueller Hinton E  (4x5 ptytek 145 mm)
413 824 Mueller Hinton E  (10x10 ptytek 90 mm)
413 825 Mueller Hinton E (4x5 ptytek 120X120 mm)

Dokumentacja dotyczgca ww podtozy jest dostepna na stronie www.mybiomerieux.com.

W przypadku wykorzystywania zalecert EUCAST lub CLSI, prosimy o nie stosowanie podtoza Mueller Hinton 2
agar do wykrywania MRSA .
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Oddziatywanie

Na podstawie przeprowadzonej przez bioMérieux Oceny Ryzyka dla Zdrowia okreslone zostaty dwa
potencjalne rodzaje ryzyka zwigzane z powyzszym problemem:

1. Badanie wrazliwosci izolatu klinicznego (diagnozowanie zakazenia).

Niewykrycie MRSA odpowiada uzyskaniu fatszywego wyniku badania wrazliwosci w odniesieniu do danego
antybiotyku. Wtedy ryzyko polega na przepisaniu nieskutecznego antybiotyku (nieodpowiedni sposdb leczenia)
i opdznieniu wdrozenia prawidtowego leczenia.

2. Potwierdzenie opornosci na meticyline w przypadku oznaczenia MRSA w trakcie badan
przesiewowych.

Dotyczy to potwierdzenia dodatniego wyniku badan przesiewowych. Jednak, fatszywie ujemny wynik testu
zaalarmuje mikrobiologa i sktoni do wykonania dodatkowych badan, poniewaz fatszywy wynik badania
wrazliwosci (uzyskany przy pomocy podtoza Mueller Hinton 2) bedzie niezgodny z uzyskanym wczesniej
wynikiem dodatnim badania przesiewowego (zazwyczaj przeprowadzanego na podiozu do badan
przesiewowych typu chromID MRSA).

Dziatania
Prosimy o wykonanie nastepujacych czynnosci:

1. Niezwtocznie po otrzymaniu niniejszego listu, za kazdym razem, gdy bedziecie Paristwo stosowac¢
podtoze agarowe Mueller Hinton 2 numerze katalogowym: 43301, 43302, 43309, 43511, 41864,
51075, prosimy o wziecie pod uwage opisanych powyzej ograniczen metody.

2. Prosimy o przekazanie tych informacji catemu personelowi w Laboratorium, zachowanie tego listu
w dokumentacji oraz poinformowaniu wszystkich oséb , ktére mogg wykorzystywac to podtoze,
wtgcznie z tymi, ktére otrzymaty ten produkt od Panstwa.

3. W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt sie z Dziatem Obstugi klienta bioMérieux
Polska Sp. z 0.0. tel. 22 569 85 85.

4. Prosimy takze, aby omoéwiono z Kierownikiem Laboratorium ocene i potencjalny wptyw na wyniki
badan oraz czy jest konieczna retrospektywna analiza wynikéw.

5. Prosimy o wypetnienie Zatacznika A, Formularz Potwierdzenia i odestanie go _niezwlocznie (w ciggu 3
dni od otrzymania niniejszej informacji) do firmy bioMérieux Polska Sp. z o0.0. (fax: 22 569 85 54 lub
droga elektroniczng: dok@eu.biomerieux.com). Jezeli istnieje koniecznos¢ sporzadzenia aneksu do

aktualnie obowigzujgcej umowy, prosimy takze o zaznaczenie tego na formularzu.

bioMérieux nieustannie dgzy do oferowania swoim klientom produktéw o najwyzszej jakosci.
Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci powstate w zwigzku z tg informacja.
Z powazaniem,
= «547
Ewa Peretkiewicz
Dyrektor ds. Obstugi Klienta
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Zalacznik A: Potwierdzenie otrzymania informagcji

Prosimy o zwrot do firmy bioMérieux Polska Sp. z o.0.

fax: 22 569 85 54 lub drogg elektroniczng: dok@eu.biomerieux.com

Nazwa laboratorium:

Adres:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:
Nr telefonu do kontaktu:
Q Potwierdzam otrzymanie informacji o mozliwosci nie wykrywania opornosci niskiego

stopnia na meticyline w przypadku opornych na meticyline szczepdw Staphylococcus aureus
(MRSA) z wykorzystaniem krazka z cefoksytyng oraz podtozy Mueller Hinton 2:

Nr kat. Produkt

43301 Mueller Hinton 2 (2x10 ptytek 90 mm)

43302 Mueller Hinton 2 (4x5 ptytek 145 mm)

43309 Mueller Hinton 2 (10x10 ptytek 90 mm)

43511 Mueller Hinton 2 (4x5 ptytek 120X120 mm)

41864 Mueller Hinton 2 (6x200 ml, butelki)

51075 Mueller Hinton 2 (suche podtoze)
Prosze o sporzadzenie aneksu do umowy U TAK

O NIE

Dotyczy UMOWY NI it Z2dnia oo
DATA.cieieuueersssnesssssanasssssnnssssssnsassssananssssnnes PODPIS feieruurerissnesssssanesssssnssssssanssssssnsassssanssssssasassssansasssne

bioMérieux Polska Sp. z 0.0.

01-518 Warszawa, ul. Gen. Jézefa Zajaczka 9 — Recepcja: tel. 22 569 85 00, fax 22 569 85 54 — Dziat Obstugi Klienta: tel. 22 569 85 85
Serwis Techniczny: tel. 22 569 85 90 — Sktadanie zamoéwien: fax 22 569 85 55 — www.biomerieux.pl
Rejestracja: Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego, nr KRS 0000127863
NIP: PL5270203342 — Regon: 010565119 — Wysokos$¢ kapitatu zakltadowego: 360 000 PLN
Zarzad: Elzbieta Wojcik — BNP PARIBAS Oddziat w Warszawie, 68 1600 1462 1846 4473 1000 0001


mailto:dok@eu.biomerieux.com

