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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

CP11410 AUTOREAD MUELLER-HINTON BROTH W/ TES W/ LYSED HORSE BLOOD
CP112-10 MUELLER-HINTON BROTH W/ TES W/ LYSED HORSE BLOOD
13462 SENSITITRE CATION ADJUSTED MUELLER-HINTON BROTH W/TES
T3462-10 SENSITITRE CATION ADJUSTED MUELLER-HINTON BROTH W/TES

Klientéw nalezy poinformowaé o nastepujgcych zdarzeniach:

Firma Remel Inc., czg$¢ Thermo Fisher Scientific, zglasza Komunikat Dotyczacy Bezpieczenstwa Stosowania
Produktu dla okreslonych serii produktéw CP11410 Autoread Mueller-Hinton Broth W/TES W/ Lysed Horse
Blood, CP112-10 Mueller-Hinton Broth W/ TES W/ Lysed Horse Blood, T3462 Sensititre Cation Adjusted
Mueller-Hinton Broth W/TES oraz T3462-10 Sensititre Cation Adjusted Mueller-Hinton Broth W/TES.

Przyczyna Komunikatu

Reklamacja wniesiona przez klienta zapoczatkowata badanie techniczne, ktére potwierdzito, ze okreslone
serie bulionu T3462 mogly dawa¢ niezgodne ze specyfikacjg wysokie wartosci wynikéw kontroli dla
antybiotyku Tigecykliny z organizmem kontrolnym Enterococcus faecalis. Dalsze badania dowiodly, ze
podczas produkeji tych serii pozywek stosowano rézne rodzaje nakretek, ktére mogly wplywaé na szczelnoéé
zamknigcia fiolek i skutkowaé potencjalnym utlenieniem bulionu. Wspomniane nakretki byly réwniez
stosowane przy produkcji okreslonych serii produktéw CP11410 oraz CP112-10. W zwigzku z tym wszystkie
produkty posiadajgce t¢ samg nakretke, ktére mogly by¢ stosowane w kombinacji z Tygecykling, sg
wycofywane.

Proces produkcyjny zostat juz zmodyfikowany tak, aby zapewni¢ stosowanie odpowiedniej nakretki.

Zagrozenia dla zdrowia

Ryzykiem zwigzanym z falszywymi wynikami opornosci na antybiotyk byloby potencjalne opéznienie w
wydawaniu wynikéw, dlatego ryzyko kliniczne powigzane z niniejszym incydentem jest uwazane za niskie. Jak
wskazano w Instrukcji Uzytkowania dla Sensititre System, biezgca nieobecnosé izolatow opornych na
Tigecykling wyklucza podawanie jakichkolwiek wynikéw w sposo6b inny niz okreslane mianem ,wrazliwy”.
|zolaty, dla ktérych uzyskano wartosci MIC sugerujace kategorie ,niewrazliwy” powinny zostaé przekazane do
laboratorium referencyjnego celem przeprowadzenia dalszych badar. Jezeli wewnetrzna kontrola jakosci nie
zostala przeprowadzona, to potencjalne ryzyko opéznienia wydania wynikéw wzrasta.



INFORMACJA DOTYCZACA DYSTRYBUCJI | DOSTAW PRODUKTOW PRZEZ REMEL INC.:

Data

Produkt Numer serii Data dystrybucji wasnokcl llosé
CP11410 613260 28Jan2015-06Feb2015 04Jul2015 76
CP11410 614884 02May2015-02Sep2015 07Nov2015 68
CP11410 618598 02Sep2015-02Dec2015 18Jul2015 52
CP11410 621363 02Sep2015 21Jul2015 2
CP11410 623938 18Mar2015-02Apr2015 25Jul2015 67
CP11410 627589 17Feb2015-23Mar2015 01Aug2015 76
CP112-10 613261 16Jan2015-23Jan2015 05Apr2015 393

CP112-10 617048 21Jan2015-27Jan2015 12Apr2015 341
CP112-10 618368 27Jan2015-11Feb2015 15Apr2015 278
CP112-10 618597 27Jan2015-26Feb2015 19Apr2015 319
CP112-10 621360 16Feb2015-20Feb2015 22Apr2015 123
CP112-10 623936 23Feb2015-25Feb2015 26Apr2015 22

CP112-10 627007 23Feb2015-10Mar2015 29May2015 322
CP112-10 627587 02Mar2015-31Mar2015 02Jun2015 299
CP112-10 630967 19Mar2015-10Apr2015 09Jun2015 379
CP112-10 635151 09Apr2015-17Apr2015 16Jun2015 302

T3462 609442 12Jan2015-13Jan2015 22Dec2015 107

T3462 609456 08Jan2015-20Jan2015 23Dec2015 108

T3462 611233 12Jan2015-23Jan2015 29Dec2015 124

T3462 611234 23Jan2015 29Dec2015 108

T3462 611555 23Jan2015 30Dec2015 102

T3462 611746 13Jan2015-23Jan2015 31Dec2015 119

T3462 613146 22Jan2015-16Feb2015 05Jan2016 76

T3462 613148 26Jan2015-02Feb2015 05Jan2016 78

T3462 613822 27Jan2015-25Feb2015 06Jan2016 127

T3462 613824 02Feb2015 06Jan2016 38

T3462 614135 09Feb2015-12Feb2015 07Jan2016 39

T3462 614136 03Feb2015-16Feb2015 07Jan2016 68

T3462 615137 16Feb2015-17Feb2015 12Jan2016 38

T3462 615661 06Feb2015-04Mar2015 13Jan2016 120
T3462 615663 17Feb2015-25Feb2015 13Jan2016 77
T3462 618498 04Mar2015-28Apr2015 15Jan2016 81




INFORMACJA DOTYCZACA DYSTRYBUCJI | DOSTAW PRODUKTOW PRZEZ REMEL INC. ciag
dalszy:

Produkt Numer serii Data dystrybucji W a[i)ﬁtc?é di llosé
T3462 619333 25Feb2015-10Mar2015 16Jan2016 42
T3462 619391 05Mar2015 19Jan2016 38
T3462 619394 05Mar2015 19Jan2016 39
T3462 622177 05Mar2015 22Jan2016 79
T3462 623261 19Feb2015-05Mar2015 26Jan2016 113
T3462 625610 10Mar2015-16Mar2015 28Jan2016 40
T3462 626905 05Mar2015-16Mar2015 02Feb2016 73
T3462 627597 09Mar2015-18Mar2015 03Feb2016 80
T3462 628924 17Mar2015-06May2015 05Feb2016 171
T3462 630449 23Mar2015-24Mar2015 06Feb2016 82
T3462 630923 24Mar2015-16Apr2015 09Feb2016 40
T3462 631510 24Mar2015-30Mar2015 10Feb2016 115
T3462 633662 25Mar2015-30Mar2015 12Feb2016 39
T3462 633881 30Mar2015-09Apr2015 16Feb2016 64
T3462 633903 30Mar2015 16Feb2016 26
T3462 608418 12Jan2015 18Dec2016 42
T3462 604643 29Dec2014-03Feb2015 11Dec2015 79
T3462 603141 05Jan2015-19Jan2015 10Dec2015 119

T3462-10 619332 17Feb2015-18May2015 16Jan2016 86

Dzialania jakie powinny zostaé podjete przez klientéw

Niniejszy komunikat nalezy przekazaé wszystkim osobom, ktére powinny zna¢ jego tre$¢ w obrebie
Panstwa organizacji (*uwaga dystrybutora: réwniez - Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w Polsce). Nalezy potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego
komunikatu dotyczgcego wymienionego produktu odsytajgc zataczony formularz faksem.

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

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek trudnosci z zastosowaniem sie do zalecen opisanych w ninigjszym
komunikacie lub chcieliby uzyska¢ jakiekolwiek informacje dodatkowe, prosimy o kontakt z naszym
Dziatem  Wsparcia Technicznego pod nr tel. +44 (0)1256 694238 lub  mailem
microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com, (*uwaga dystrybutora: z Dzialem Obstugi Klienta
lokalnego dystrybutora, Argenta Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia Sp.k., tel. +48 61 84 74 637)

Z powazaniem,

iy

Colin Booth
Dyrektor Ogélny, Zapewnienie Jakosci i Uregulowania Prawne, Produkty — Mikrobiologia
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