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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Klientow nalezy poinformowac¢ o nastepujacych zdarzeniach:

OPIS

Badanie techniczne potwierdzito, ze pozywka Thermo Scientific™ Oxoid™ Columbia Aesculin Selective
Agar/MacConkey Agar No. 3 na ptytkach dwudzielnych, PB5224E, Lot — numer serii 2294150 nie jest
zgodna ze specyfikacjg. Produkty z tej serii nie pozwalajg na otrzymanie wzrostéw Staphylococcus aureus
na pozywce CNA ptytki dwudzielnej. Wszystkie szczepy streptokokéw wzrastajg na pozywce CNA plytki
dwudzielnej.

RYZYKO DOTYCZACE ZDROWIA

Pozywka dwudzielna Columbia Aesculin Selective Agar/MacConkey Agar No. 3 jest stosowana w
mikrobiologii klinicznej w diagnostyce rdznicujgcej — na pozywce CNA mozna wykry¢ ziarenkowce Gram-
dodatnie, gtdwnie streptokoki - oraz do wstepnej identyfikacji enterokokéw. Czes¢ piytki dwudzielnej
zawierajgca pozywke MacConkey stuzy do wykrywania Enterobacteriaceae.

Z klinicznego punktu widzenia, uwazamy, ze ryzyko jest niskie z nastepujacych powodéw: dla wiekszosci
zastosowan (w zaleznosci od badanego materiatu) oraz w szczegdlnosci dla diagnostyki réznicujgcej, do
posiewow wykorzystuje sie dodatkowe pozywki nieselektywne. Dlatego tez istnieje wysokie
prawdopodobienstwo, ze Staphylococcus zostanie wykryty na tych nieselektywnych pozywkach na
ptytkach, podobnie jak na czesci ptytki dwudzielnej zawierajgcej pozywke CNA.

DZIALANIA JAKIE NALEZY PODJAC

Nasze dane wskazujg, ze otrzymaliscie Panstwo powyzszy produkt.

Zgodnie z naszg politykg jakosci zwracamy sie z prosbg o zniszczenie pozostatosci produktéow z serii
wymienionych powyzej oraz skontaktowanie sie z biurem obstugi klienta u lokalnego dystrybutora, gdzie
mozna uzyska¢ informacje na temat produktu alternatywnego. Koniecznos¢ weryfikacji podanych wynikéw
badan powinna by¢ okreslona przez odpowiedniego eksperta.

Agencja ds. Regulacji Lekéw i Produktow Ochrony Zdrowia (MHRA) oraz Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostali poinformowani o podjeciu niniejszego
Dziatania korygujacego w zwigzku z bezpieczenstwem stosowania produktu.

Niniejszy komunikat nalezy przekazac¢ wszystkim osobom, ktére powinny znac¢ jego tres¢ w obrebie Panhstwa
organizaciji.

Jezeli chcieliby Panstwo uzyskac jakiekolwiek informacje dodatkowe, prosimy o kontakt z naszym Dziatem
Wsparcia Technicznego pod nr tel. +44 (0)1256 694238, microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com lub z
Dziatem Obstugi Klienta lokalnego dystrybutora — Argenta Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig Sp.k., tel.
+48 61 84 74 637.

Nalezy wypetni¢ Formularz Potwierdzenia, dotyczacy posiadania ww produktu na stanie magazynowym.
Bedziemy wdzieczni za niezwlocznie zainteresowanie sie tematem i przepraszamy za jakiekolwiek
niedogodnosci.

Z powazaniem

o 207

James H Filer
Vice President, Quality and Regulatory, Microbiology Products

Oxoid Limited — zarejestrowane biuro: 3 pigtro, 1 Ashley Road, Altrincham, Cheshire, WA14 2DT, Zjednoczone Krolestwo
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Re. ThermoScientific ~ Oxoid ™ Columbia CAN Aesculin Selective Agar/MacConkey Agar No. 3 (mod.), PB5224E,
Lot-seria 2294150

Szanowni Panstwo,

Firma Thermo Fisher Scientific, wydziat Mikrobiologii, zdecydowata sie wycofa¢ produkt ThermoScientific™ Oxoid™
Columbia CAN Aesculin Selective Agar/MacConkey Agar No. 3 (mod.), PB5224E, Lot-seria 2294150, wytwarzane
i dystrybuowane pomiedzy lutym 2018 a marcem 2018.

W zatgczeniu przesytamy Notatke bezpieczenstwa (F.S.N.) dla tego produktu.

Wg naszych danych otrzymaliscie Panstwo w/w produkt. Zgodnie z naszg polityka jakosci zwracamy sie z prosbg o
zniszczenie pozostatosci produktéw z serii wymienionej powyzej oraz skontaktowanie sie z biurem obstugi klienta u
lokalnego dystrybutora, gdzie mozna uzyska¢ informacje na temat produktu alternatywnego. Koniecznos¢ weryfikaciji
podanych wynikéw badan powinna by¢ okreslona przez odpowiedniego eksperta.

Celem spetnienia wymagan Dyrektywy VD bedziemy wdzieczni za potwierdzenie otrzymania niniejszego listu oraz notatki
F.S.N poprzez odestanie uzupetnionego i podpisanego egzemplarza za posrednictwem faksu lub e-maila do Dziatu
Obstugi Klienta na numer faksu +44(0)1256 334994 albo do Biura Obstugi Sprzedazy lokalnego dystrybutora, Argenta
Spodtka z ograniczong odpowiedzialnoscia Sp.k., tel. +48 61 84 74 637 do dnia 9 maja 2018.

Jezeli chcieliby Panstwo uzyska¢ jakiekolwiek informacje dodatkowe, prosimy o kontakt z naszym Dziatem Wsparcia
Technicznego pod nr tel. +44 (0)1256 694238, microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com albo z Biurem Obstugi
Sprzedazy lokalnego dystrybutora, Argenta Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig Sp.k., tel. +48 61 84 74 637.

Z powazaniem,

Podpisano :
Tytut :
Firma :

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA WIADOMOSCI

Thermo Fisher Scientific, wydziat Mikrobiologii, Pilny Komunikat Bezpieczenstwa Stosowania Produktu dla
ThermoScientific™ Oxoid™ Columbia CAN Aesculin Selective Agar/MacConkey Agar No. 3 (mod.), PB5224E, Lot-
seria 2294150

Potwierdzam otrzymanie komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu ThermoScientific™Oxoid™
Columbia CAN Aesculin Selective Agar/MacConkey Agar No. 3, PB5224E, Lot-seria 2294150, datowanego na 11 kwietnia
2018r.

Potwierdzam, ze produkt zostat zniszczony.

llo$¢ zniszczonych opakowan .......................

Prosze o wymiane ................. opakowan (prosze podac¢, nawet jesli nie wymaga sie)

e oT o117 oo TSRSt
Nazwa (DRUKOWANE)........cooiiiiiiiieecee e StanoWISKO.......coovcvviiiiie e
Data.....cccovieeiiiieecc, Adres e-mailowy/Numer telefonu...............c.cooiiiiinn,

Oxoid Limited - Biuro zarej.: 3" Floor, 1 Ashley Road, Altrincham, Cheshire, WA14 2DT, Wielka Brytania Zarejestrowano w Anglii i
Walii — nr 03291857
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