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BEZPECNOSTNI UPOZORNENI -
BD Phoenix™ — vysledky citlivosti E.faecium

Duben 2012
Nazev produktu - Kat. €islo - | Cislo sw verze
BD Phoenix ™ Systém Software | 448035/448046 - | 5.55R, 5.66A, 5.70A, 5.75A, 5.83A, 6.01A

BD Phoenix™ Update Disks (PUD) | 441107/448047 4.51R, 4.65G, 4.61A, 4.65A, 4.71A, 4.75A,
: 4.81A, 4.91A, 5.11A, 5.15A, 5.21A

Vazeni uzivatelé automatického mikrobidlogic’:kého systétmu BD Phoenix™, vyrobce
Becton, Dickinson and Company, USA uréeného pro piesnou identifikaci klinicky vyznamnych
bakterii a nasledné testovani jejich citlivosti k antimikrobialnim latkam,
radi bychom Vas informovali 0 moznosti nespravneho vyhodnocovam testovani citlivosti bakterii
rodu Enterococcus na vankomycin. '

Prostfednictvim zpétné vazby zakazniku (pfedevsim uzivateld z USA) a v navaznosti na
nasledné prosetieni technickych odbornik vyrobce BD byl oznac¢en narlst nového typu kmen(
E. faecium, ktere vykazuji pomalejsi rast v porovnam s dfive ldentlflkovanym| V dusledku toho
muze u téchto specuflckych kmen( dojit u panelu BD Phoenix PMIC nebo PMIC/ID kchybnym
interpretacim vysledk( test( C|tI|vost| na vankomycm

Prosim, vezméte na védomi, Ze tento problém se tykd pouze testovani citlivosti
na vankomycin .a ne na jiné antimikrobidini latky. Také vSechny vysledky oznacené jako
'rezistentni na vankomycin' pro E. faecium a véechny vysledky MIC pro organismy jiné nez
E. faecium jsou i nadale interpretovany spravné. '

Vyrobce BD reaguje na vznik takovychto novych kmenu,-a proto jiz vyviji aktualizace
softwaru pro feseni novych kmenl E. faecium. Zakaznici budou kontaktovani prostfednictvim
servisnich techniki BD za ucelem zajisténi instalace této aktualizace softwaru, jakmile bude
dostupna. o

Pred instalaci nového softwaru je vyrobcem BD uzivatellm doporuéeno, aby vysledky
citlivosti E. faecium na vankomycin posuzovali se zvyée_nou opatrnosti tak, aby se zabranilo
hlasenim nespravnych vysledku S nasledkem uréeni nevhodné pfedepsané Iécby, a to
nasledujicim zpUsobem:

1. Potvrdte vSechny na ,vankomycin citlivé* E. faecium vysledky za pomoci dalSich
testovacich metod jako je kultivace na agaru Vancomycin Screen agar (BD Kat. ¢islo

222204) nebo pomoci Gradient testi. BD vam poskytne hotové pudy Vancomycin Screen

agar zdarma dokud nebude dostupna aktualizace softwaru.
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2. Vpripadé vysledk( E. faecium ,,vankomyéin. rezistentni* prejdéte do faze nahlaseni
vysledku. '

Pro ilustraci nize uvadime schéma postupu pro potvrzeni citlivosti kmenu E. faecium
na vankomycin. A '
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Prijméte, prosim, nasi omluvu za mozné nepfijemnosti.

Pro ucely regulace vyplite, prosim, pfilozeny formulaf pro potvrzeni obdrzeni tohoto oznameni a
odeslete zpét mailem na adresu ita@ita-intertact.com nebo faxem na &islo: 222 314 055,

Jakmile bude nova verze softwaru k dispozici, budeme Vas ihned kontaktovat.

V pfipadé jakychkoliv dotaz( ‘na’s'nevéhéj,te kontaktovat.
Dékujeme Vam za spolupraci.

Ing. Nad’'a Strouhalova
Product / Sales Manager

I.T.A.-Intertact s.r.o.
Revolucni 24
110 00 Praha 1

provozovna:
K Horkam 23, 102 00 Praha 10

tel.: +420 222 314 074

fax: +420 222 314.055

mobil: +420 602 242 890

email: strouhalova@ita-intertact. com

www.ita-intertact.com

L.T.A. - Intertact s.r.o. je registrovana v Obchodnim rejstfik u MS Praha, v odd. C., vloka 44200, VAT/DIC: CZ65408781



I.T.A.- Intertact s.r.o. I
K Horkam 23
Praha 10 102 00
Czech Republic .

Tel. +420 224 810 196
Fax +420 222 314 055

ita@ita-intertact.com
www.ita-intertact.com

PROSIM, ZASLETE VYPLNENY FORMULAR ZPET, JAKO POTVRZENI O PRIJETi ZASLANE
_ INFORMACE.

‘Subjekt:
" Adresa:

PRODUCT CONCERNED AND STATUS, AS APPROPRIATE

Nézev produktu ‘ Katalogové ¢islo | Cislo sarze

Sériové Cislo

Cislo softwarové verze

BD Phoenix™ System Software 448035/448046 | 5.55R, 5.66A, 5.70A, 5.75A, 5.83A, 6.01A

BD Phoenix™ Update Disks (PUD) | 441107/448047 | 4.51R, 4.65G,4.61A,4.65A,4.71A,4.75A,4.81A,4.91A,
5.11A,5:15A,521A

Sériové éislo pFistroje BD Phoenix

Timto dokumentem ja_ _ 3

: jméno - S .
potvrzuji, ze jsem obdrzel vy3e uvedené upozornéni od vyrobce Becton, Dickinson and Company, USA, resp.
od dodavatele [.T.A -Intertact, s.r.o. tykajici se vySe uvedenych produktl a jsem informovan o doporu¢eném postupu.

Datum : ’ E Podpis
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