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VIGTIG PRODUKTINFORMATION (FIELD SAFETY NOTICE)
Mueller Hinton E-agar - uden for hgjt omrade

Kaere kunde,

Ifglge vores oplysninger har dit laboratorium modtaget fglgende produkter. Dette brev er henvendt til alle
brugere af Mueller Hinton E-agar (MHE) (ref. 413822, 413823, 413824 og 413825) (produktreference og
lotnumre findes i tillaegget).

Beskrivelse af problemet

Efter kvalitetskontrolfejl (diameter uden for omrade - for hgj) ved testning af ATCC-stammer i antibiotisk
felsomhedstestning med diskdiffusionsmetoden ved brug af MHE-agar, som er blevet rapporteret fra et
anvendelsessted, indledte bioMérieux en klageundersggelse for at kontrollere produktets ydeevne og
fastleegge den tilgrundliggende arsag til problemet, som var blevet observeret af en kunde.

Det blev fastslaet, at brugen af mediet MHE ved diskdiffusions-metoden med antibiotika tilhgrende cyclin- og
aminosid-klasserne potentielt kunne fgre til fejl ved kvalitetskontroltestning (uden for hgjt omrade) og falsk
falsomme resultater for kliniske isolater (uanset hvilken stamme, der blev testet) i stedet for resistente
resultater.

Undersggelsen fastslar, at den identificerede manglende overholdelse vedrgrer alle lots, der er fremstillet ved
brug af en specifik formulering. Som konsekvens heraf ligger ydeevnen for nye lots, som er fremstillet ved brug
af nye formuleringer, inden for de forventede specifikationer, og disse nye lots er ikke bergrt af ovenstaende
problem.

Indvirkning pa patient/bruger:

Som fplge af det omtalte problem er der et potentielt problem med ydeevnen i forbindelse med
stammekategorisering, som kunne medfgre falsk féglsomme resultater for antibiotika tilhgrende cyclin- og
aminosid-klasserne, nar patientprgver testes for antibiotikafglsomhed med diskmetoden ved brug af MHE-
agarlots ref. 413822, 413823, 413824 og 413825, som er anfgrt i Tabel 1.
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Pakraevede handlinger:

Distribuer disse oplysninger til alt relevant personale i laboratoriet, bevar en kopi i arkivet, og videresend disse
oplysninger til alle parter, der maske benytter dette produkt, herunder andre, som produktet kan vaere blevet
overfort til.

Indtil nye lots med den nye formulering er til radighed, ma laboratorier udelukkende fortsaette anvendelsen af
MHE-agarlots ref. 413822, 413823, 413824 og 413825, som er anfgrt i Tabel 1, nar fglgende anbefalinger
overholdes:

Laboratoriet skal fortsat fglge deres nuvaerende QC-procedure.

e Fglsomme resultater for cycliner og aminosider (uanset den kliniske stamme, som testes) skal
bekraeftes ved brug af en alternativ metode.

e Resultater for alle andre antibiotikumklasser kan rapporteres direkte.

e Blandt tidligere udfgrte tests beder vi om, at eventuelle falsk fglsomme resultater identificeres, de
tilknyttede risici analyseres, samt at der traeffes passende foranstaltninger, hvis dette er relevant.

e Kontakt den lokale bioMérieux-repraesentant vedrgrende produktkompensation, hvis det er
ngdvendigt.

e Udfyld og returner anerkendelsesformularen via e-mail til customersupport.nordic@biomerieux.com
for at anerkende modtagelsen af denne meddelelse.

bioMérieux har forpligtet sig til at give sine kunder produkter af den hgjest mulige kvalitet. Vi undskylder
oprigtigt enhver ulejlighed, som dette matte have forarsaget. Kontakt den lokale repraesentant for
bioMérieux’s kundeservice, hvis der er behov for yderligere assistance eller hvis der er spgrgsmal.

Med venlig hilsen
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Sara Williamson
Programspecialistchef for NORDEN
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