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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZ ACY BEZPIECZECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU

ThermoScientific_™ Oxoid ™ Ceftriaxone 32 M.I.C.E. strip, MAQ122D&F

Seria: Data waznos$ci:
2380270 31/08/2019
2341066 30/06/2019

Klientéw nalezy poinformowac o nastepujgcych zdarzeniach:

OPIS

Wewnetrzne badanie techniczne potwierdzito, ze paski ThermoScientific™ Oxoi
Ceftriaxone 32 M.I.C.E., MA0122D&F seria 2380270 wytwarzajg wartosci M.1.C. niezgodne
ze specyfikacjg, gdy badanie prowadzi sie ze szczepem Staphylococcus aureus
ATCC®29213™ | Escherichia coli ATCC®25922™ oraz seria 2341066 wytwarzajg
wartosci M.1.C. niezgodne ze specyfikacjg, gdy badanie prowadzi sie ze szczepem
Staphylococcus aureus ATCC®29213. Wyniki otrzymywane dla pozostatych
mikroorganizméw kontrolnych sg zadowalajace.

dTM

Kontynuowanie stosowania w/w serii moze skutkowac niewielkimi opdznieniami w
0golnej skutecznosci terapii.

RYZYKO DOTYCZACE ZDROWIA

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

Uwazamy, ze ryzyko kliniczne jest niskie do umiarkowanego i nie ma znaczgcych
diugoterminowych konsekwencji. Bezposrednig konsekwencjg wysokich wartosci wyniku
kontroli jakosci ceftriaksonu moze by¢ zgtaszanie falszywej opornosci dla S. aureus.
Jednak wartosci graniczne cefalosporyn, w tym ceftriaksonu, dla S. aureus. zostaly
usuniete i sg teraz zwigzane z wynikami testow na cefoksytyne. Wszystkie S. aureus.
oporne na cefoksytyne sg uwazana za oporne na wszystkie antybiotyki beta-laktamowe,
podczas gdy szczepy wrazliwe na cefoksytyne uwaza sie za prawdopodobnie klinicznie
wrazliwe na te antybiotyki. Tak wiec efekt kliniczny tych wynikow Kontroli Jakosci poza
zakresami prawdopodobnie nie wptynie na raportowanie wynikow dla ceftriaksonu i S.
aureus.

Podobnie wynik Kontroli Jakosci poza zakresem dla E. coli QC sugeruje, ze falszywa
opornos¢ jest mato prawdopodobna, poniewaz wartos¢ graniczna opornosci wynosi = 4
mg/l, a wartosci MIC dla szczepdéw Klinicznych rzadko przekraczajg 0,5 mg/l, dlatego
ryzyko kliniczne jest bardzo niskie.
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DZIAL ANIA, 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 (odpowiednio zmieh) oraz skontaktowanie sie z biurem obstugi
klienta u lokalnego dystrybutora, gdzie mozna uzyska¢ informacje na temat produktu
alternatywnego. Koniecznos¢ weryfikacji podanych wynikéw badan powinna byé okreslona
przez odpowiedniego eksperta.

Agencja ds. Regulacji Lekow i Produktéw 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 ktérej mogty trafi¢ w/w produkty (*uwaga
dystrybutora : réwniez - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych w Polsce).

Jezeli chcieliby Panstwo uzyskac 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 Spétka 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, MBD
(Wiceprezes, Jako $¢ i Regulacje prawne, Wydziat mikrobiologii)
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