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Firenze, 8 Settembre 2016

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO

IMPORTANTE:
URGENT FIELD SAFETY NOTICE
FSCA 3093 - Mueller Hinton 2 agar +

5% di sangue di montone (cod. 43321-
43329-43324)

Gentile Cliente,

i dati in nostro possesso indicano che nel Suo Laboratorio sono stati ricevuti i prodotti sotto indicati.
Questa lettera & indirizzata a tutti gli utilizzatori del terreno Mueller Hinton 2 agar + 5% di sangue di
montone MH-S (codici prodotto 43329-43321-43324).

Codici prodotto interessati:

Codice prodotto Descrizione

43329 Mueller Hinton 2 agar + 5% di sangue di montone (MHS)
Confezione da 10 x 10 piastre (90 mm)
43321 Mueller Hinton 2 agar + 5% di sangue di montone (MHS)
Confezione da 2 x 10 piastre (90 mm)
43324 Mueller Hinton 2 agar + 5% di sangue di montone (MHS)
Confezione da 4x5 piastre (120x120 mm)

Descrizione del problema

Nel corso di un’investigazione interna, € stato evidenziato che I'uso del terreno Mueller Hinton 2 agar
+ 5% di sangue di montone (MH-S) (codici prodotto 43329-43321-43324) con [Iantibiotico
Cotrimossazolo (= Trimethoprim-Sulfametossazolo) (SXT) potrebbe portare a risultati Falsi Sensibili
(R—S) per ceppi di S. pneumoniae e ceppi di Streptococchi con un metodo in disco diffusione,
indipendentemente dal fatto che si utilizzi il terreno in una fase avanzata della sua shelf-life 0 meno.

| risultati per altre combinazioni di ceppi/antibiotici che potrebbero essere testati sul terreno MH-S
(codici prodotto 43321-43329-43324) sono conformi a quanto atteso.

| risultati sui flaconi MH2-F (codice 41864) e sul terreno Mueller Hinton 2 Agar (MH2-D) (codici 51075-
51860) riguardo all’antibiotico SXT sono conformi a quanto atteso.

Impatto su Paziente/Utilizzatore:

Come conseguenza del problema descritto, il rischio potenziale & di ottenere un risultato Falso
Sensibile per S. pneumoniae e ceppi di Streptococchi quando si utilizza Mueller Hinton 2 agar + 5%
di sangue di montone (MHS) (codici prodotto 43321-43329-43324) con I'antibiotico Cotrimossazolo (=
Trimethoprim-Sulfametossazolo) (SXT) con un metodo in disco diffusione.
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Azioni richieste:

o Distribuire questa lettera a tutto il personale coinvolto della Sua struttura, mantenerne copia
nei Suoi archivi ed inoltrarla a tutti coloro che potrebbero utilizzare questo prodotto, inclusi
altri utilizzatori ai quali possa averlo trasferito.

e Non utilizzare le piastre MH-S (codici 43321-43329-43324) con [I'antibiotico
Cotrimossazolo (=Trimethoprim-Sulfametossazolo) (SXT) qualunque sia il ceppo che
potrebbe essere testato.

e FE’ possibile utilizzare i flaconi MH2-F (codice 41864) ed il terreno Mueller Hinton 2 Agar
(MH2-D) + 5% di sangue di montone (codici 51075-51860) con I'antibiotico SXT in quanto,
per tali prodotti, le prestazioni rispondono alle specifiche.

e |l problema descritto nelle presente lettera &€ da intendersi applicabile a tutte le piastre MH-S,
codici prodotto 43321-43329-43324, sia di lotti attuali che futuri, ovvero non ancora rilasciati
sul mercato, fino a quando non sara introdotta una modifica della Scheda Tecnica che
avvertira della limitazione.

o Discutere con i Responsabili dei reparti clinici della Sua Struttura per valutare l'impatto

dell’anomalia e per stabilire ogni analisi retrospettiva ritenuta necessaria di eventuali possibili
risultati falsi sensibili.

e Completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico (fax 055 6449937)
I'allegato Modulo di presa visione (Allegato 1), a titolo di ricevuta di questa comunicazione.

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi clienti prodotti di alta qualita; ci
scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di
voler contattare il nostro Servizio di Supporto Scientifico (Tel. 055 6449935; e-mail:
as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessita di chiarimento. Sara nostra
premura informarLa tempestivamente sui risultati delle investigazioni, sia interne che esterne,
attualmente in corso.

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti.

Local Customer Service
bioMérieux ltalia
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ALLEGATO 1 3093 FSCA - MH-S (Ref. 43321-43329-43324) False Susceptible Results with SXT antibiotic

MODULO DI PRESA VISIONE

"1 Dichiaro di aver preso visione della presente FIELD SAFETY NOTICE bioMérieux
in merito ad un problema di performance delle piastre MH-S (codici prodotto 43321-
43329-43324) e che mettero in atto le azioni previste.

LABORATORIO:

INDIRIZZO:

L N 1 PP

DATA & e TIMBRO E FIRMA DEL RESPONSABILE :

(Da compilare ed inviare al:
Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux Italia S.p.A. - fax 055 6449937)
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