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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Oxoid Antimicrobial Susceptibility Testing Disc
Penicillin G (P1), CT0152B Lot 1675623: DOM: 08.05.2015

Klientow nalezy poinformowaé o nastepujacych zdarzeniach:

OPIs:
Krazek do badania lekowrazliwosci zostat zaprojektowany do wskazywania wrazliwosci na penicyling G za
pomocg metody dyfuzyjno-krazkowej.

Wewnetrzne badanie techniczne Oxoid Ltd (czg$¢ Thermo Fisher Scientific) potwierdzito, ze seria 1675623
produktu CT0152B Penicillin (P1) moze zawieraé niewielkg iloS¢ krazkéw dajacych zréznicowane wyniki. Nie
wszystkie krazki serii sg wadliwe, jednakze nasze badanie wykazalo, ze wielko$¢ stref zahamowania réznila sie
znaczaco — niektore krazki dawaly strefy wieksze niz oczekiwane lub wystgpowaly nieregulame strefy
zahamowania. ‘

Kontynuowanie uzywania tej serii krazkéw moze skutkowaé nieprawidtowo$ciami kontroli jakoéci, opoznieniem w
otrzymaniu wynikéw lub otrzymaniem falszywych raportéw wrazliwosci.

RYZYKO DOTYCZACE ZDROWIA:

Zgodnie z metodologig EUCAST krazki z Penicyling G (P1) sg stosowane do wstepnej oceny mikroorganizmow
pod katem produkcji betalaktamaz. Wyniki badania przesiewowego wykorzystuje sig do oceny
wrazliwo$ci/opornosci mikroorganizméw wobec licznych antybiotykéw betalaktamowych (takich jak: ampicylina,
amoksycylina, amoksycylina z kwasem klawulanowym) oraz do wykrywania betalaktamazy oraz zwigzanej z
PBP. Falszywy wynik wrazliwoéci moze prowadzié do zanizenia wartosci dotyczacych opornosci i niewtasciwego
leczenia pacjenta.

DZIALANIA, JAKIE NALEZY PODJAC:

Jezeli otrzymaliscie Paristwo powyzszy produkt, zgodnie z naszg politykg jakosci zwracamy sie z prosbg o
zniszczenie pozostalosci produktéw z serii wymienionej powyzej oraz skontaktowanie sig z biurem obslugi klienta
u lokalnego dystrybutora, gdzie uzyska¢ mozna wymiang produktu. Koniecznos¢ weryfikacji podanych wynikéw
badan powinna by¢ okreslona przez eksperta.

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

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny zna¢ jego tre$¢ w obrebie Panstwa
organizacji (*fuwaga dystrybutora: réwniez - Urzad Reijestracii Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych w Polsce).

Prosimy o przekazanie komunikatu wszystkim osobom, ktére powinny znaé jego tresé w obrebie Paristwa
organizacji. Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek trudnosci z zastosowaniem sig do zalecer opisanych w niniejszym
komunikacie lub chcieliby uzyskaé jakiekolwiek informacje dodatkowe, prosimy o kontakt z naszym Dziatem
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Wsparcia Technicznego pod nr tel. +44 (0)1256 694238, microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
(*fuwaga dystrybutora: z Dzialem Obsltugi Klienta lokalnego dystrybutora, Argenta Spotka z ograniczong
odpowiedzialnoscig Sp.k., tel. +48 61 84 74 637)

Nalezy wypelni¢ Formularz Potwierdzenia, dotyczacy posiadania ww produktu na stanie magazynowym.

Bedziemy wdzieczni za niezwloczne zainteresowanie sig tematem i przepraszamy za jakiekolwiek
niedogodnosci.

Z powazaniem,
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James H Filer
Wicedyrektor, Zapewnianie Jakosci i Uregulowania Prawne, Produkty — Mikrobiologia
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