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Warszawa, 15.07.2013

WAZNE: Zmiany w produkcie
Podtoze Mueller Hinton 2 o numerach katalogowych:

43301, 43302, 43309, 43511, 41864, 51075.

Szanowni Panstwo,

Firma bioMerieux SA pragnie poinformowa¢ o braku wykrywania opornosci na cefoksytyne w przypadku opornych na
meticyline szczepdéw Staphylococcus aureus (genotyp MRSA mecC ) z wykorzystaniem podtozy Mueller Hinton 2,
o nastepujacych numerach katalogowych:

Numer katalogowy Opis podtoza

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 (podtoze suche)

Opis problemu

Firma bioMérieux zarejestrowata zgtoszenia zwigzane z niewykrywaniem przez podtoze agarowe Mueller Hinton 2 opornosci
na cefoksytyne w przypadku opornych na meticyline szczepéw Staphylococcus aureus (genotyp MRSA mecC). Genotyp mecC
(wariant LGA 251) to nowy odpowiednik genu mecA. Szczepy o genotypie mecC (wariant LGA 251) s3g rzadko izolowane
w prébkach pochodzenia ludzkiego. Jednak niektdre szczepy Staphylococcus aureus majgce genotyp mecC (wariant LGA 251)
s opornymi na meticyline szczepami S. aureus. Szczepy te sg oporne na cefoksytyne.

W laboratorium Kontroli Jakosci bioMerieux SA przeprowadzono badania na wielu szczepach Staphylococcus aureus
o genotypie mecC, a wyniki badan wskazuja, ze podtoze agarowe Mueller Hinton 2 nie pozwala wykry¢ metodg dyfuzyjno-
krazkowg opornosci na cefoksytyne niektdrych opornych na meticyline szczepéw Staphylococcus aureus o genotypie mecC.
Przyczyna nie zostata jeszcze okreslona, a badania sg ciggle w toku.

Jednakze na podstawie wynikéw badan uzyskanych dla opornych na meticyline szczepdw Staphylococcus aureus
(genotyp mecC) postanowiono dotgczy¢ do wszystkich ulotek technicznych produktéw, ktérych dotyczy problem, informacje
0 ograniczeniach metody w celu ostrzezenia uzytkownikdw o niewykrywaniu opornosci na cefoksytyne w przypadku opornych
na meticyline szczepow Staphylococcus aureus o genotypie mecC (wariant LGA251). Informacja ta bedzie miata nastepujace
brzmienie:

« Niektore szczepy Staphylococcus aureus o genotypie mecC (wariant LGA251), bedgcym nowym odpowiednikiem genu mecA,
mogq byc¢ wrazliwe na cefoksytyne przy badaniu wykonywanym na tym podfozu, szczegdlnie w przypadku badan metodg
dyfyzyjno-krqzkowgq . Jednak wariant ten jest rzadko izolowany w prébkach pochodzenia ludzkiego ».

Ponadto, w celu znalezienia rozwigzania problemu z wykrywaniem opornosci na cefoksytyne w przypadku opornych
na meticyline szczepdw Staphylococcus aureus o genotypie mecC, zostato opracowane przez nasz dziat R&D nowe podtoze
Mueller Hinton E (MHE). Badania wewnetrzne wykazaty, ze nowe podtoze Mueller Hinton E pozwala wykry¢ opornosé¢ na
cefoksytyne w przypadku Staphylococcus aureus o genotypie mecC.
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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 (diagnoza infekcji).

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. Jednak wynik testu zawsze tgczony jest z niezalezng oceng kliniczng oraz informacjami dodatkowymi
(lokalne dane epidemiologiczne, dane demograficzne pacjenta, historia choroby, stan pacjenta, objawy i wyniki innych badan
przeprowadzonych przez lekarza).

2. Potwierdzenie opornosci na meticyline w przypadku oznaczenia MRSA w trakcie badan przesiewowych.
Oznacza to potwierdzenie dodatniego wyniku badan przesiewowych. Jednak, fatszywie ujemny wynik testu zaalarmuje

mikrobiologa i spowoduje wykonanie dodatkowych badan, poniewaz fatszywy wynik badania wrazliwosci (uzyskany przy
pomocy podtoza Mueller Hinton 2) bedzie niezgodny z wynikiem dodatnim pierwszego badania przesiewowego (zazwyczaj
przeprowadzanego przy pomocy podioza do badan przesiewowych takiego, jako chromID MRSA). Ryzyko dla pacjenta
mogtoby polegaé na opdznieniu w przekazaniu wynikéw badan lekarzowi lub przedstawieniu wynikéw tymczasowych, albo tez
opOznieniu we wdrozeniu odpowiedniego leczenia. Jednakze, w przypadku badan przesiewowych pierwsze badanie zostato
juz wykonane i jego wyniki zaalarmujg mikrobiologa.

Dziatania
Prosimy o wykonanie nastepujacych czynnosci:

1. Prosimy o wziecie pod uwage opisanych powyzej ograniczenn metody niezwtocznie po otrzymaniu niniejszego listu i za
kazdym razem, gdy bedziecie Panstwo stosowac¢ podtoze agarowe Mueller Hinton 2 numerze katalogowym: 43301,
43302, 43309, 43511, 41864, 51075.

2. Prosimy o wypetnienie Zatacznika A, Formularz Potwierdzenia i odestanie go do 23 lipca br. do firmy bioMérieux
Polska sp. z 0.0. (numer faksu: 22 569 85 54 lub drogg elektroniczn3a: dok@eu.biomerieux.com).

3. Nowa wersja ulotki technicznej do podfoza agarowego Mueller Hinton 2 zostanie wystana do Panstwa, jak tylko ulotki
te zostang przygotowane.

4. Jesli chcielibyscie uzyska¢ Panistwo informacje dotyczagcego nowego podtoza Mueller Hinton E, prosimy o kontakt
z dziatem obstugi klienta firmy bioMérieux Polska sp. z 0.0. tel. 22 569 85 85.

5. Prosimy o zachowanie kopii informacji w dokumentacji oraz o przekazanie tej informacji wszystkim osobom, ktére
moga uzywac produktu, w tym osobom, ktérym mogliscie Panstwo przekazaé nasz produkt.

bioMérieux nieustannie dgzy do oferowania swoim klientom produktéw o najwyiszej jakosci. Bardzo przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci. Jesli potrzebujg Panstwo dodatkowej pomocy lub majg Panstwo jakies pytania, prosimy
o skontaktowanie sie z dziatem obstugi klienta firmy bioMérieux Polska sp. z 0.0.

Z powazaniem,
Ewa Peretkiewicz
Dyrektor ds. Obstugi Klienta
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ZAtACZNIK A: FORMULARZ POTWIERDZENIA

PROSIMY O ZWROT DO 23 LIPCA 2013
fax : 22 569 85 54; e-mail: dok@eu.biomerieux.com

Nazwa laboratorium:
Adres:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

O Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji o braku wykrywania opornosci na cefoksytyne w przypadku opornych na
meticyline szczepdéw Staphylococcus aureus (genotyp MRSA mecC ) z wykorzystaniem podtozy Mueller Hinton 2,
o nastepujgcych numerach katalogowych:

Nr kat. Nazwa podioza
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 (podtoze suche)
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