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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Oxoid Antimicrobial Susceptibility Testing Disc
Cefoxitin (FOX30), CT0119B Lot 1689092 oraz 1689093, DOM: 02/06/2015

Klientéw nalezy poinformowac o nastgpujacych zdarzeniach:

OPIS:

Krazek do badania lekowrazliwosci zostat zaprojektowany do oznaczania wrazliwosci na cefoksytyng za pomocg
metody dyfuzyjno-krazkowej.

Wewnetrzne badanie techniczne Oxoid Ltd (czg$¢ Thermo Fisher Scientific) potwierdzito, ze seria 1689092 oraz
seria 1689093 produktu CTO119B FOX30 Cefoxitin moze zawiera¢ krazki o niewystarczajacym stezeniu
antybiotyku. Ustalilismy, ze niskie stgzenie moglo mie¢ wplyw na wyniki badan otrzymane dla szczepow
kontrolnych Escherichia coli i Neisseria gonorrhoeae, powodujac powstanie mniejszych niz oczekiwane stref
zahamowania. Badanie ze szczepem kontrolnym Staphylococcus aureus na chwilg obecng jest zgodne ze
specyfikacja.

Kontynuowanie uzywania tych serii krazkow mogloby skutkowaé nieprawidlowosciami kontroli  jakosci,
opbznieniem w otrzymaniu wynikéw lub otrzymaniem falszywych wynikow oporno$ci.

RYZYKO DOTYCZACE ZDROWIA:

Krazki Cefoxitin 30 s3 stosowane niemal wylgcznie jako skrining przy identyfikacji szczepéw ESBL lub AmpC z
rodziny Enterobacteriaceae, w szczegolnosci E. coli. Wiele laboratoriow stosuje dzisiaj dodatkowe badania, np.
zestawy krazkéw ESBL/AmpC w celu potwierdzenia wstgpnego skriningu, jednakze zanim ta informacja jest
dostepna wyniki mogg by¢ podane jako wstgpne. Dlatego niewlasciwe wyniki moglyby spowodowaé opoznienie w
wyborze wiasciwego leczenia lub niepowodzenie we wdrozeniu wiasciwych procedur ochrony przed zakazeniami.
Majac to na uwadze, uwazamy, ze ryzyko kliniczne jest umiarkowane.

DZIALANIA, JAKIE NALEZY PODJAC:

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

Agencja ds. Regulacji Lekéw i Produktéow Ochrony Zdrowia (MHRA) zostala poinformowana o podjgciu
niniejszego Dzialania korygujacego w zwigzku z bezpieczeristwem stosowania produktu.

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny znaé jego tres¢ w obrebie Panstwa
organizacji (*uwaga dystrybutora: réwniez - Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych w Polsce).
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Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek trudnosci z zastosowaniem sie do zalecen opisanych w niniejszym komunikacie
lub chcieliby uzyskaé jakiekolwiek informacje dodatkowe, prosimy o kontakt z naszym Dzialem Wsparcia
Technicznego pod nr tel. +44 (0)1256 694238, microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com (fuwaga
dystrybutora: z Dzialem Obstugi Klienta lokalneqo dystrybutora, Argenta Spétka z ograniczona
odpowiedzialnoscig Sp k., tel. +48 61 84 74 637)

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

Bedziemy wdzigczni za niezwloczne zainteresowanie si¢ tematem i przepraszamy za jakiekolwiek
niedogodnosci.

Z powazaniem,

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