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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Oxoid Antimicrobial Susceptibility Testing Disc
CT0024B Gentamicin (CN10), Lot 1686823, DOM: 01/06/2015

Klientéw nalezy poinformowac o nastepujgcych zdarzeniach:

OPIS:
Krazek do badania lekowrazliwosci zostal zaprojektowany do wskazywania czuloéci na gentamycyne za pomoca
metody dyfuzyjno-krazkowe;.

Wewnetrzne badanie techniczne Oxoid Ltd (cze$¢ Thermo Fisher Scientific) potwierdzito, seria 1686823 do
produktu CT0024B CN10 Gentamicin, moze zawiera¢ krgzki o niewystarczajgcym stezeniu antybiotyku.

Uzywanie ww. serii mogtoby powodowac otrzymanie nieprawidtowego odczytu wynikéw badan z powodu zbyt
matych lub braku stref zahamowania. Kontynuowanie uzywania tej serii krazkéw moze skutkowaé
nieprawidlowosciami kontroli jakosci, opéznieniem w otrzymaniu wynikéw lub otrzymaniem falszywych wynikow
opornosci.

Sadzimy, ze incydent dotyczy niewielkiej ilosci krazkéw wskazanej serii, a prawdopodobienistwo natrafienia na
wadliwy krazek jest niskie.

RYZYKO DOTYCZACE ZDROWIA:

Izolaty kliniczne sg zazwyczaj réwnoczesnie badane w obecnosci jednego lub wigcej aminoglikozydéw, dlatego
nieprawidtowy wynik ukazujgcy catkowitg oporno$¢ izolatu wobec gentamycyny powinien skiania¢ do dalszych
badan skutkujgc alternatywnym doborem odpowiedniego antybiotyku. Jezeli problem ten zostat zidentyfikowany
podczas laboratoryjnej kontroli jakosci, to korespondujgce wyniki badan klinicznych bylyby rozpatrywane jako
niewazne i wymagajgce ponownego potwierdzenia.

Dlatego tez prawdopodobnym rezultatem zwigzanym z wadliwoécig produktu byloby opéznienie wynikow
badania; sadzimy, ze stopien ryzyka klinicznego jest niski.

DZIALANIA, JAKIE NALEZY PODJAG:

Jezeli otrzymale$ powyzszy produkt, zgodnie z naszg polityka jakosci zwracamy sie z prosbg o zniszczenie
pozostalosci produktow z serii wymienionej powyzej oraz skontaktowanie sie z biurem obstugi klienta u lokalnego
dystrybutora, gdzie uzyska¢ mozna wymiang produktu. Koniecznoéé weryfikacji podanych wynikéw badan
powinna by¢ okreslona przez eksperta.

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny zna¢ jego tres¢ w obrebie Panstwa
organizacji ("uwaga dystrybutora: réwniez - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych w Polsce).

Agencja ds. Regulacji Lekéw i Produktéw Ochrony Zdrowia (MHRA) zostala poinformowana o podjeciu
niniejszego Dziatania korygujacego w zwigzku z bezpieczenstwem stosowania produktu.
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Prosimy o przekazanie komunikatu wszystkim osobom, ktére powinny znaé¢ jego tred¢ w obrebie Parstwa
organizacji. Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek trudnosci z zastosowaniem sie do zalecen opisanych w niniejszym
komunikacie lub chcieliby uzyskac¢ jakiekolwiek informacje dodatkowe, prosimy o kontakt z naszym Dziatem
Wsparcia Technicznego pod nr tel. +44 (0)1256 694238, microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com
(*fuwaga dystrybutora: z Dziatem Obsiugi Klienta lokalnego dystrybutora, Argenta Spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig Sp.k., tel. +48 61 84 74 637)

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

Bedziemy wdzigczni za niezwloczne zainteresowanie sie tematem i przepraszamy za jakiekolwiek
niedogodnosci.

Z powazaniem,

James H Filer :
Wicedyrektor, Zapewnienie Jakosci i Uregulowania Prawne, Produkty — Mikrobiologia
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