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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZ ACY BEZPIECZECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU

ThermoScientific ™ Oxoid ™ Meropenem 32 M.I.C.E. strip, MAO121D&F

Seria Data
wazno $ci
2481054 | 31/03/2020
2475332 29/02/2020
2457512 | 31/01/2020
2434303 | 31/12/2019
2434301 | 31/12/2019
2431420 | 30/11/2019
2430549 | 30/11/2019
2430548 | 30/11/2019
2430550 | 30/11/2019
2430546 | 30/11/2019
2430547 | 30/11/2019
2430544 | 30/11/2019
2430545 | 30/11/2019

Klientéw nalezy poinformowac o nastepujacych zdarzeniach:

OPIS

Wewnetrzne badanie techniczne potwierdzito, ze paski ThermoScientific™ Oxoid™ Meropenem
32 M.I.C.Evaluator strips, MA0121D&F , wytwarzajg wysokie, niezgodne ze specyfikacjg wyniki
MIC podczas badan ze wszystkimi organizmami kontroli jakosci, jak podano w specyfikacji
produktu. Problem ten dotyczy wszystkich serii wymienionych powyzej.

Kontynuowanie stosowania ww. serii moze skutkowaé niewielkimi op6znieniami w ogdlnej
skutecznosci terapii.

RYZYKO DOTYCZACE ZDROWIA
Paski gradientowe M.l.C.Evaluator™ (M.l.C.E.™) sg wyrobami do precyzyjnego oznaczania
minimalnego stezenia hamujgcego (MIC) antybiotyku w stosunku do badanego organizmu.

Uwazamy, ze ryzyko kliniczne powinno by¢ umiarkowane bez znaczgcych dtugoterminowych
konsekwenciji. Bezposrednig konsekwencjg wysokiego wyniku MIC dla meropenemu moze by¢
zgloszenie fatszywej opornosci. Moze to powodowa¢ opdznienie leczenia, podczas gdy inne
metody badan sg stosowane w celu ustalenia, czy wystgpita falszywa opornos¢ oraz
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potencjalny wymdg zmiany leczenia przeciwdrobnoustrojowego.

DZIALANIA, JAKIE NALE ZY PODJAC

Nasze dane wskazujg, ze mogliscie otrzymac¢ Panstwo powyzszy produkt.

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

Agencja ds. Regulacji Lekéw i Produktow Ochrony Zdrowia (MHRA) zostata poinformowana
0 podjeciu niniejszego Dziatania korygujgcego w zwigzku z bezpieczenstwem stosowania
produktu.

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny znac jego tres¢

w obrebie Panstwa organizacji lub organizacji, do ktorej mogty trafi¢ w/w produkty (*uwaga
dystrybutora : réwniez - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych w Polsce).Jezeli chcieliby Panstwo uzyskaé jakiekolwiek informacje
dodatkowe, prosimy o kontakt z naszym Dzialem Wsparcia Technicznego pod nr tel. +44
(0)1256 694238, microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com (*uwaga dystrybutora : z
Dzialem Obstugi Klienta lokalnego dystrybutora, Argenta Spdétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig Sp.k., tel. +48 61 84 74 637).

Nalezy wypetni¢ Formularz Potwierdzenia, dotyczgcy otrzymania w/w produktu i/lub posiadania
go na stanie magazynowym.

Bedziemy wdzieczni za niezwiocznie zainteresowanie sie tematem i przepraszamy za
jakiekolwiek niedogodnosci.

Z powazaniem

s L7

James H Filer
Vice President, Quality and Regulatory
(Wiceprezes, Jako $¢ i Regulacje prawne)
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