BIOMERIEUX

Scleni pro zédkazniky

V Praze dne 13.8. 2013

Oznameni o stazeni vyrobku

Vazeny zadkazniku spolecnosti bioMérieux,
Podle nasich zaznam{ vam bylo dodano jeden nebo vice z nasledujicich produkta:

Nazev: XLD Agar (XLD)
Kod zboizi: 43563 a 43564
Cislo 3arze: viz tabulka 1
Expirace: viz tabulka 1

Tabulka 1:
Kéd zbozi Cisla 3arze Expirace
43563 1002115760 22. Cervence 2013
43563 1002132290 29. Cervence 2013
43564 1002115750 22. Cervence 2013
43564 1002132280 29. Cervence 2013

Popis problému:

Spolecnost bioMérieux eviduje stiznosti na necharakteristické zbarveni kolonii bakterii rodu Salmonella na agaru XLD,
které by mohlo vést knespolehlivé detekci salmonel. Kmeny bakterii rodu Salmonella rostou na médiu bez
charakteristického zbarveni kolonii, které je popsano v pfibalové informaci: kolonie salmonel jsou Zluté s cernym
stfedem (namisto raZovych/€ervenych kolonii s ¢ernym stfedem nebo bez ¢erného stfedu, jak je popsano v pfibalové
informaci).

Nase laboratof pro kontrolu kvality provedla Setfeni u specifického polotovaru — suchého média pouzivaného pro
vyrobu nékolika 3arzi agaru XLD — referencni ¢isla 43563 a 43564. VSechny kmeny bakterii rodu Salmonella a Shigella
pouzivané pro kontrolu kvality byly testovany s rliznymi suchymi médii pouZitymi pro vyrobu agaru XLD. Testy
poskytly necharakteristické zbarveni kolonii (Zluté kolonie) po 24 hodinach inkubace se vSemi Sarzemi vyrdbénymi s
timto konkrétnim suchym médiem a poté i s ostatnimi suchymi médii, vysledky byly souhlasné.

V soucasné dobé stale probihd zkoumani suchého média, které ma zjistit pdvod problému.
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Dusledky pro uZivatele:

Médium XLD lze pouZit samostatné (neni nutno paralelné inokulovat dalsi médium) po inkubaci v pomnoZovacim
bujonu nebo pfimo ze vzorkd stolice. MlzZe se objevit faleSné negativni vysledek pro bakterie rodu Salmonella a
Shigella.

V pripadé falesné negativniho vysledku u zavaznych infekci by mohla byt oddalena spravna diagndza a antibioticka
lécba (pokud by byla nutnd) v dlisledku Spatného navedeni Iékare, ktery zopakuje odbér vzork(l a bude hledat dalsi
pri¢iny akutniho prijmu (napf. neinfekéniho plvodu). V kazdém pripadé bude provedena symptomaticka 1écba
zahrnujici rehydrataci. Diagnostické hodnoceni je vSak spojeno s nezavislym usudkem lékafe. Médium XLD navic
nepatfi mezi nejCastéji pouzivana média pro vysetreni stolice v klinickych laboratofich, a jak je popsano v pribalové
informaci, plati nasledujici upozornéni a bezpecnostni opatreni: ,Pfi interpretaci vysledk( testu je nutno vzit v Gvahu
anamnézu pacienta, zdroj vzorku, morfologii kolonie a mikroskopickou morfologii a rovnéz, pokud je to nezbytné,
vysledky vsech dalsich provedenych test(.”

V ptibalové informaci v odstavci ,Omezeni metody“ je navic uvedeno, Ze ,v zavislosti na analyzovanych vzorcich se
doporucuje pouZzit XLD agar ve spojeni s dalSimi médii (napf. SM ID, SS, Hektoen, Brilliant Green nebo modifikované
agary Brilliant Green) nebo se specifickymi médii urcenymi pro kultury stolice (napft. agary Campylosel, Yersinia nebo
Clostridium difficile)”.

Z uvedeného vyplyva, Ze riziko falesné negativniho vysledku pro bakterie rodu Salmonella nebo Shigella je
definovano jako nizké, protoZe uZivatel problém vzdy zachyti pfi pouziti kmene pro kontrolu kvality, jak je popsano v
pfibalové informaci.

Pozadovana opatieni:
Riziko falesné negativniho vysledku pro bakterie rodu Salmonella nebo Shigella je sice nizké, presto vsak
doporucujeme, abyste aktualné provedli nasledujici opatreni:

1. Zajistéte, aby vSichni pfislusni pracovnici vasi organizace obdrzeli toto oznameni a souvisejici pokyny
a seznamili se s jejich obsahem.

2. Pokud stale mate nékteré soupravy agaru XLD, kody zboZi 43563 a 43564 — Cisla SarZi (viz tabulka 1),
prestaniite tyto soupravy pouzivat a zlikvidujte je. Kontaktujte svého mistniho zastupce spolecnosti
bioMérieux a poZzadejte ho o vyménu vyrobku.

3. Vyplnte a zaslete zpét faxem potvrzovaci formular, abychom vam mohli vyrobek nahradit.
Spole¢nost bioMérieux se snazi poskytovat svym zakaznikim co nejkvalitnéjsi vyrobky. Omlouvame se za veskeré
neprijemnosti, které vam tento problém pripadné zpUsobil. Pokud potfebujete dalsi pomoc nebo mate jakékoli
otazky, obratte se, prosim, na mistniho zastupce zédkaznického servisu spole¢nosti bioMérieux.
Dékujeme vam, Ze nadale pouzivate produkty spole¢nosti bioMérieux.
S pozdravem,

Jolana Martinska
Zakaznicky servis
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POTVRZOVACi FORMULAR - OSVEDCENI O LIKVIDACI

ZASLETE ZPET NA ZAKAZNICKY SERVIS

fax: 261 109 652
Nazev laboratore:

Mésto:
Cislo zakaznika:

U Stvrzuji, Ze jsem prevzal(a) sdéleni od spolenosti bioMérieux, obsahujici informace o nespolehlivé detekci
bakterii rodu Salmonella a Shigella na agaru XLD — kédy zboZzi 43563 a 43564 — ¢isla Sarzi (viz nize) , a Ze jsem

zlikvidoval(a) soupravy, které mam dosud na skladé.

Vyrobek: XLD Agar — kody zboZi: 43563 a 43564

Kéd zbo?i 43563 — &islo §arie 1002115760 Pocet zlikvidovanych souprav

Kéd zbozi 43563 — &islo $arie 1002132290 Pocet zlikvidovanych souprav

Kéd zbo?i 43564 — &islo §arie 1002115750 Pocet zlikvidovanych souprav

Kéd zbozi 43564 — Cislo $arie 1002132280 Pocet zlikvidovanych souprav
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