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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках 
мониторинга безопасности медицинских изделий, находящихся в обращении на 
территории Российской Федерации, доводит до сведения субъектов обращения 
медицинских изделий письмо ООО «биоМерье Рус», уполномоченного 
представителя производителя медицинского изделия, о новых данных по 
безопасности при применении медицинского изделия «Среды питательные для 
культивирования микроорганизмов», производства «биоМерье СА», Франция, 
регистрационное удостоверение от 23.08.2012 № ФСЗ 2011/10306, срок действия не 
ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
к уполномоченному представителю производителя ООО «биоМерье Рус» (115230, 
Москва, 1-й Нагатинский пр-д, 10, стр. 1, тел. +7(495) 221-10-79).

Приложение: на 3 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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ВАЖНО:

СРОЧНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ О 
БЕЗОПАСНОСТИ НА МЕСТАХ

Chocolate agar + PolyViteX - Ш околадны й агар 
со см есью  ф акторов роста PolyViteX' (номера 
по каталогу 43109 и 43101), РУ № ФСЗ 
2011/10306 от 23.08.2012

У важ аем ы й  кл и е нт ком пании «биоМ ерье»,

С огласно  наш им  данны м , Ваш а лаборатория  получила один из проду1стов, пр ед ста вл е нн ы х ниже 
в Т а б л и ц е  1, и д анное  письм о предназначено  для всех клиентов, испол ьзую щ их указанную  
продукцию .

Т аб л и ца  1:
Н омер

по каталогу
О писание

43109 Chocolate agar + PolyViteX - Ш околадны й агар со 
см есью  ф акторов роста PolyViteX -100  чашек

43101 Chocolate agar + PolyViteX - Ш околадны й агар со 
см есью  ф акторов роста PolyViteX - 20 чашек

Описание проблемы:

На основании ж ал о б  относительно  слабого  роста  или отсутствия  роста  ш там м ов S. au reus  и 
ш там м а C orynebacte rium  striatum  на Ш околадны й агар со см есью  ф аю -оров роста  P o lyV iteX  -  100 
чаш ек —  (ном ер по каталогу 43109), партия 1008049150, ком пания  «биоМ ерье»  начала 
расследование  по ж алобам  для подтверж дения  наличия проблем ы  и опред еления  ее 
первопричины .

Бы ло о б наруж ено  следую щ ее:

П робл ем а  бы ла  подтверж дена  для 5 из 13 пр отести рованны х партий, н аход ивш ихся  в 
продаж е  на м ом ент расследования. М ы наблю дали  сл абы й  рост или о тсутствие  роста 
некоторы х ш там м ов АТС С  S tap h y lo co cc i (А Т С С ®  29213, А Т С С ®  6538, А Т С С ®  29971), 
ш там м ов S tap h y lo co ccu s  stra ins из изолятов  пациентов  и C orynebacte rium  diphteriae  

А Т С С ®  27010  в зависим ости  от партии.

=> П робл ем а  затронула  % часть  каждой из обо зн а че н н ы х партий.

Т ести р ован и е  с  S. au reus А Т С С ®  29213  является  частью  ф и нал ьного  Контроля 
Качества, и на м ом ент вы пуска результаты  соответствовали  техн и чески м  требованиям . 
С ледовательно , проблем а, по-видим ом у, возникает в течение  срока  хранения  продукта.
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=> в  партиях, где бы ла  обнаруж ена  проблем а, мы наблю дали  хорош ий  р о ст  прихотливы х 
ш там м ов, используем ы х для Контроля Качества: Neisseria gonorrhoeae А Т С С ®  43069, 
Neisseria gonorrhoeae А Т С С ®  49226, Neisseria meningitides А Т С С ®  13090, Haemophilus 
influenzae А Т С С ®  10211, Streptococcus pneumoniae A T C C ®  6305, Candida albicans 
A T C C ®  60193.

Т аким  образом , проблем а  присущ а не конкретны м  партиям , а тол ько  определенны м  
частям  каж дой партии. Кром е того , проблем а  м ож ет возникнуть  в течение  срока 
хранения, в таком  случае  сущ ествует вероятность , что это  проблем а  м ож ет проявиться 
во все х  партиях продую-ов, перечисл енны х в Т аб л и це  1.

Последствия для клиента:

•  С огласно  результатам  расследования, сущ ествует по тенциал ьны й  риск получения 
л о ж н ы х  о трицател ьны х результатов для родов Staphylococci и Corynebacterium при 
использовании  C hoco la te  a ga r + Po lyV iteX  - Ш околадны й агар со  см есью  ф акторов  роста 
Po lyV iteX  -  (ном ера по каталогу 43109  и 43101 ) в М едицинской  бактериологии .

Необходимые действия:

•  П ож алуйста, распространите  данную  инф орм ацию  среди  со отве тствую щ и х сотрудников 
Ваш ей лаборатории , сохраните  копию  в Ваш ей докум е нта ци и  и переш лите  эту 
инф орм ацию  всем сторонам , которы е могут использовать  этот  продукт, вклю чая лиц, 
которы м  Вы могли передать  наш  продукт.

•  С оответствую щ ая продукция предназначена  для вы явления  прихотл ивы х ш там м ов 
бактерий  родов Neisseria и Haemophilus, а такж е  Streptococcus pneumonia и других. В 
д о пол не ни е  мы просим  Вас регулярно  использовать  неселективную  среду (наприм ер: 
Колум бийский  агар + 5%  бараньей  крови)

•  З апол ните  и верните  ф орм у подтверж дения в Приложении А, чтобы  подтвердить  
получение  этого  уведом ления.

Ком пания «биоМ ерье» стрем ится  предоставлять  наш им  клиентам  продукцию  
вы сочайш его  качества, и мы приносим  свои извинения за  л ю б ы е  неудобства, 
о казы ваю щ ие  влияние  на Ваш  бизнес.

Если у Вас есть какие -либо  вопросы  или Вам требуется  д о пол н и те л ьна я  инф орм ация, 
пож алуйста, обратитесь  в служ бу поддерж ки клиентов « б и оМ ерье  Рус» по телеф ону 
горячей линии 8 800 250 10 79.

С уважением .
О тдел  поддерж ки клиентов  О О О  «биоМ ерье Рус»
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Приложение А: Форма подтверждения.

ПОЖАЛУЙСТА, ВЕРНИТЕ ЗАПОЛНЕННУЮ ФОРМУ В КОМПАНИЮ «БИОМЕРЬЕ РУС».

Ф а к с  : .........................
Н а з в а н и е  л а б о р а то р и и ;

Город :

Номер клиента;

□  Я п о д т в е р ж д а ю  п о л у ч е н и е  С р о ч н о го  У в е д о м л е н и я  о  Б е з о п а с н о с т и  н а  М е ста х  от 

ко м п а н и и  «биоМ ерье  Рус», инф орм ирую щ его  эту л а бораторию  о  проб л ем е  с  продуктом  
C hoco la te  a ga r + Po lyV iteX  - Ш околадны й агар со  см есью  ф акторов роста  P o lyV iteX  -  (ном ера по 
каталогу 4 3109  и 43101).

□  Я след овал (а ) инструкциям  и вы полнил (а ) действия , указанны е  в С рочном  У ведом лении  о 
Б езопасности  на М естах.

f ДАТА. подпись:.
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