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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZ ACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Oxoid Antimicrobial Testing Disc, CT0024B, CN10 Oxo __id Gentamicin, Lot 1580419

Klientéw nalezy poinformowac¢ o nastepujgcych zdarzeniach:

Badanie techniczne wykazato, ze niniejsza seria krgzka do badania lekowrazliwosci Oxoid Antimicrobial Testing
Disc CT0024B CN10 Gentamicin, seria 1580419, moze zawiera¢ krgzki o niewystarczajgcym stezeniu
antybiotyku.

Uzywanie ww. serii mogtoby skutkowa¢ otrzymaniem fatszywych wynikéw dotyczgcych wskazania opornosci.

Klienci, ktérzy wykorzystywali wyréb z tej serii powinni sprawdzi¢ wewnetrzng kontrole jakosci i uzyskane wyniki
oraz rozwazy¢ przeprowadzenie ponownego badania i/lub wystgpienie o opinie specjalisty.

Zgodnie z naszg politykg jakosci zwracamy sie z prosbg o zniszczenie pozostatosci produktow z serii
wymienionej powyzej oraz skontaktowanie sie z biurem obstugi klienta u lokalnego dystrybutora, gdzie uzyskac
mozna wymiane produktu.

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny zna¢ jego tres¢ w obrebie Panstwa
organizacji (*fuwaga dystrybutora : réwniez - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych w Polsce).

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

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek trudnosci z zastosowaniem sie do zalecen opisanych w niniejszym komunikacie
lub chcieliby uzyska¢ jakiekolwiek informacje dodatkowe, prosimy o kontakt z naszym Dzialem Wsparcia
Technicznego pod nr tel. +44 (0)1256 694238, (*uwaga dystrybutora : z Dzialem Obstugi Klienta lokalnego
dystrybutora, Argenta Spétka z ograniczong odpowiedzialnos$cig Sp.k., tel. +48 61 84 74 637)
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