IMPORTANT

A lattention du
BIOMERIEUX Responsable dp Laboratoire
Directeur des Etablissements de Santé

Responsable de réactovigilance

Craponne, le 03 février 2023
Réf. : AS/mp — 23 — FSCA 5742-1

IMPORTANT : AVIS DE SECURITE

MUELLER HINTON E AGAR Multiples
références
Anomalie résultat d’antibiogramme
Pseudomonas aeruginosa-Gentamicine

Chére Cliente, Cher Client,

Nous avons le plaisir de vous compter parmi les utilisateurs des géloses MUELLER HINTON E (Références:
413822, 413824, 413825) ayant regu les numéros de lot listés en Annexe 1 et nous vous remercions de votre fidélité.

Description de I’'anomalie :

La gélose Mueller Hinton E est un milieu destiné a la réalisation d’antibiogrammes par diffusion et a la détermination
des concentrations minimales inhibitrices (CMI) a l'aide de la méthode ETEST®.

Suite a des retours clients, une limitation des performances avec la combinaison Pseudomonas aeruginosa -
Gentamicine sur MUELLER HINTON E a été confirmée pour tous les numéros de lots listés en Annexe 1.

Les résultats pour la souche Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 avec la Gentamicine sont en dehors de la plage
de contréle de qualité attendue (EUCAST, CLSI) en utilisant a la fois la méthode de diffusion sur disque et la
méthode ETESTP®. Les résultats de diamétre sont plus petits que prévu et les résultats de CMI sont surestimés.

Impact client :

Les risques potentiels liés au probléeme du produit sont un résultat différé avec un résultat de contréle qualité hors
plage (EUCAST, CLSI) pour la combinaison Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 - Gentamicine ou un résultat
d’antibiogramme erroné, une CMI surestimée, une résistance excessive pour un échantillon patient avec la
combinaison Pseudomonas aeruginosa - Gentamicine (CLSI).

Actions requises :

Nous vous demandons en conséquence de prendre les dispositions suivantes :

- Diffuser cette information aux personnels concernés de votre laboratoire, de conserver une copie dans vos
fichiers et de communiquer ces informations a tous les utilisateurs de ce produit, incluant ceux a qui vous
l'auriez transfére.
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- Arréter I'utilisation des géloses MUELLER HINTON E Réf. 413822, Réf. 413824, Réf. 413825 pour les lots
cités dans le tableau 1 pour le couple germe Pseudomonas aeruginosal/Gentamicine.

- Compléter I’accusé de réception de ce courrier, joint en Annexe 2 et nous le retourner :

par email a atrbact@biomerieux.com ou par fax au 04 78 87 20 91 ou a votre distributeur local.

L'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé a été informée de cette
communication.

bioMérieux s'engage a fournir des produits et services de qualité a ses clients. Aussi, nous vous prions de bien
vouloir nous excuser des inconvénients que cette situation pourrait engendrer dans ['organisation de votre
laboratoire.

Notre Centre de Relation Client se tient a votre disposition pour tout complément d'information au :
& : 0820 22 9090

Nous vous remercions pour votre confiance et vous prions d'agréer, Chere Cliente, Cher Client, I'expression de nos
salutations respectueuses.

bioMérieux France
Centre de Relation Client
Support Applicatif Bactériologie

PJ:
Annexe 1 : Liste des lots impactés
Annexe 2 : Accusé de réception du courrier
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ANNEXE 1 — AVIS DE SECURITE — MUELLER HINTON E AGAR - Multiples références —
Anomalie résultat d’Antibiogramme - P. aeruginosal/Gentamicine

Table 1: Liste des lots impactés concernant la FSCA #5742-1

413824 M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES 1009379930 03/08/2022
413822 M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES 1009525490 26/10/2022
413824 M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES 1009532550 01/11/2022
413822 M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES 1009534190 02/11/2022
413824 M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES 1009545900 11/11/2022
413822 M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES 1009556250 17/11/2022
413824 M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES 1009556140 17/11/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2147670 21/11/2022
413824 M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES 1009562790 21/11/2022
413822 M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES 1009562720 21/11/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2147810 23/11/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2147860 24/11/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2147930 25/11/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2148820 28/11/2022
413822 M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES 1009575420 29/11/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2149050 30/11/2022
413824 M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES 1009578820 01/12/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2151670 05/12/2022
413822 M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES 1009588760 06/12/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2151810 07/12/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2151910 08/12/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2152130 12/12/2022
413824 M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES 1009605190 13/12/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2152330 14/12/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2152470 15/12/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2157970 19/12/2022
413822 M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES 1009617390 20/12/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2158190 21/12/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2158240 22/12/2022
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2158690 26/12/2022
413824 M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES 1009628760 26/12/2022
413824 M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES 1009636360 28/12/2022
413822 M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES 1009639600 30/12/2022

1/3



ANNEXE 1 — AVIS DE SECURITE — MUELLER HINTON E AGAR — Multiples références —
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Anomalie résultat d’Antibiogramme - P. aeruginosal/Gentamicine

M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES
M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES
M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES
M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES
M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES
M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES
M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES
M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES
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ANNEXE 1 — AVIS DE SECURITE — MUELLER HINTON E AGAR - Multiples références —
Anomalie résultat d’Antibiogramme - P. aeruginosal/Gentamicine

413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2187890 06/03/2023
413824 M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES 1009766390 08/03/2023
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2182090 08/03/2023
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2182190 09/03/2023
413822 M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES 1009774450 13/03/2023
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2188280 13/03/2023
413824 M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES 1009776830 14/03/2023
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2188490 15/03/2023
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2190110 21/03/2023
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2190210 23/03/2023
413824 M HINTON E AGAR 90 100 GELOSES 1009790420 27/03/2023
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2190340 28/03/2023
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2190570 30/03/2023
413822 M HINTON E AGAR 90 20 GELOSES 1009801610 31/03/2023
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2190840 03/04/2023
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2191040 04/04/2023
413825 M HINTON E AGAR 120X120 20 GELOSES 2191280 06/04/2023
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