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V Praze dne 12.8. 2013

Nase reference:
43301, 43302, 43309, 43511, 41864, 51075.
Vsechny Sarze.

DULEZITE: Zména vyrobku

Vazend pani, vazeny pane,

podle zdznam spolecnosti bioMérieux jste spotfebitelem nasich médii Mueller Hinton 2 Agar.

Dovolujeme si vas informovat o problému, jehoZ podstatou je hlasend chybovost v detekci rezistence vici cefoxitinu
u methicilin-rezistentnich kmen Staphylococcus aureus (genotyp MRSA mecC) zjisténého pfi pouZiti agaru Mueller Hinton 2,
referen¢ni oznaceni:

Kéd produktu Popis média

43301 Mueller Hinton 2 (2x 10 ploten 90 mm)
43302 Mueller Hinton 2 (4x 5 ploten 145 mm)
43309 Mueller Hinton 2 (10x 10 ploten 90 mm)
43511 Mueller Hinton 2 (4x 5 ploten 120 x 120 mm)
41864 Mueller Hinton 2 (6x 200ml lahev)

51075 Mueller Hinton 2 (dehydratované médium)

Popis problému

Spole¢nost bioMérieux zaznamenala, Ze nékteri zdkaznici reklamovali vySe uvedené produkty zddvodu zhorSenych
kultivacnich vlastnosti. Problém se vyskytl u methicilin-rezistentnich kmen( Staphylococcus aureus (genotyp MRSA mecC)
pfi pouZziti vySe uvedenych produktl. Genotyp mecC (varianta LGA 251) je novym protéjskem genu mecA. Genotyp mecC je
vzacné izolovan ze vzorkud lidského plvodu. Nékteré kmeny Staphylococcus aureus obsahujici genotyp mecC (varianta LGA
251) viak patfi mezi methicilin-rezistentni kmeny S. aureus. Tyto kmeny jsou rezistentni vici cefoxitinu.

Nase laboratot pro kontrolu kvality a oddéleni R&D provedla studie s nékolika kmeny Staphylococcus aureus obsahujicimi
genotyp mecC, jejichz vysledky ukazuji, Ze u nékterych methicilin-rezistentnich kmen( S. aureus genotypu mecC neni
detekovéna rezistence vici cefoxitinu pfi pouZziti média Mueller Hinton 2 Agar diskovou difuzni metodou.

Zakladni pticina dosud neni stanovena. Néktera zkoumani vsak stale probihaji.

Na zadkladé vysledk( studii ziskanych pro methicilin-rezistentni kmeny Staphylococcus aureus (genotyp mecC) vsak bylo
rozhodnuto, Ze je tfeba pfidat omezeni testu do vSech pribalovych letdkl prislusnych produktl, které upozorni uZivatele
na omezeni detekce rezistence vici cefoxitinu u methicilin-rezistentnich kmen( Staphyloccocus aureus obsahujicich genotyp
mecC (varianta LGA251). Omezeni testu zni takto:

,Nékteré kmeny Staphylococcus aureus obsahujici genotyp mecC (varianta LGA251), ktery je novym protéjskem genu mecA,
mohou byt na tomto médiu citlivé k cefoxitinu, zejména pfti pouziti diskové difuzni metody. Tato varianta je vsak jen vzacné
izolovana ze vzorku lidského plvodu.”
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Za Uclelem vyresit detekci rezistence viéi cefoxitinu u methicilin-rezistentnich kmend Staphyloccocus aureus obsahujicich
genotyp mecC, vyvinulo nase oddéleni R&D novy Mueller Hinton E (MHE). Interni studie ukazaly, Ze rezistence vici cefoxitinu
u tohoto typu Staphylococcus aureus genotypu mecC je pfi pouziti nového média Mueller Hinton E dobie detekovana.

Dopad

Na zakladé posouzeni rizika, které provedla spolecnost bioMérieux, jsou s timto problémem spojena nasledujici potencialni

rizika:

1. Testovani citlivosti u klinického izolatu (diagnostika infekce).

Chybovost detekce MRSA odpovidajici falesné citlivostnimu vysledku pro dané antibiotikum. Z toho vyplyva riziko predepsani
neucinného antibiotika (nevhodné Iécby) a prodleva spravné lécby. Finalni interpretace testu je vSak spojena s nezavislym
usudkem lékare a dalSimi informacemi (lokdlni epidemiologie, demografické Udaje pacienta, zdravotni anamnéza, stav
pacienta, symptomy a dalsi testy provadéné lékafem).

2. Potvrzeni rezistence na methicilin pfi izolaci MRSA béhem screeningového vysetreni.

Jde o potvrzeni pozitivniho screeningového testu. Falesné negativni vysledek testu tak upozorni mikrobiology a povede
k dal$im testlim, protoZe falesné citlivy vysledek (ziskany pfi pouZiti média Mueller Hinton 2) bude v rozporu s prvnim
pozitivnim vysledkem ze screeningu (zpravidla ziskanym pfi pouZiti screeningového média, jako je chromID MRSA). Rizikem
pro pacienta by bylo prodleni zpravy zasilané |ékafi, poskytnuti provizorni zpravy nebo zpozdéni spravné péce o pacienta.

Opatieni

Provedte laskavé nasledujici opatfeni:

1. Vezméte v Uvahu vysSe popsané omezeni testu ihned po obdrzeni tohoto oznameni pro zakazniky a pri kazdém
pouziti média Mueller Hinton 2 Agar kéd zbozi: 43301, 43302, 43309, 43511, 41864, 51075. Tyto produkty jsou stdle
dostupné.

2. Prosim vyplite a odeslete zpét prilohu A, Potvrzovaci formular o pfijeti, mistnimu zastupci spole¢nosti bioMérieux
pro sluzby zakaznikdim. (Cislo faxu: 261 109 652)

3. Nova verze pribalového letaku pro novy typ pady Mueller Hinton E je k dispozici ke stazeni v elektronické technické
knihovné. Kéd zbozi 413822 baleni 2x 10 ploten (90 mm), kdd zboZi 413824 baleni 10x 10 ploten (90 mm)

4. Pokud mate zajem o dalsi informace o médiu Mueller Hinton E, obratte se prosim na zdkaznicky servis spole¢nosti
bioMérieux. (Telefonni ¢islo: 261 109 640) Predpoklddana dostupnost nové plidy Mueller Hinton E (MHE) na ¢eském
trhu je listopad-prosinec 2013.

5. Predejte prosim tuto informaci vSem pfislusnym pracovnikdim ve vasi laboratofi, uloZte kopii do svych zdznami

Spolec¢nost bioMérieux se snazi poskytovat svym zdkaznikim co nejkvalitnéjsi vyrobky. Omlouvdme se za veskeré
nepfijemnosti, které vam tento problém pfipadné zplsobil. Pokud potfebujete dalsi pomoc nebo mate jakékoli otazky,
obratte se, prosim, na zdkaznicky servis spolecnosti bioMérieux.

S pozdravem,

Jolana Martinska

Zakaznicky servis bioMérieux CZ s.r.o.
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Priloha A: Potvrzovaci formular

ZASLETE ZPET NA ZAKAZNICKY SERVIS

fax: 261 109 652
Nazev laboratore:

Mésto:

Cislo zakaznika:

O Potvrzuji prevzeti dopisu od spolecnosti bioMérieux, ktery oznamuje, Ze byl zjistén problém spocivajici
v chybovosti detekce rezistence viéi cefoxitinu u methicilin-rezistentnich kmend Staphylococcus aureus (genotyp
MRSA mecC) pfi pouziti agaru Mueller Hinton 2 — referen¢ni oznaceni:

Kéd zbozi Popis média

43301 Mueller Hinton 2 (2x 10 ploten 90 mm)

43302 Mueller Hinton 2 (4x 5 ploten 145 mm)

43309 Mueller Hinton 2 (10x 10 ploten 90 mm)

43511 Mueller Hinton 2 (4x 5 ploten 120 x 120 mm)

41864 Mueller Hinton 2 (6x 200ml lahev)

51075 Mueller Hinton 2 (dehydratované médium)
DATUM....ctvtetesescncccccnsssssssssssscccnnnssssss PODP IS  iceteteenstssensssscenssssensssscnsssscnnssssnnsssssasssasannss
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