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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZ ACY BEZPIECZECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

ThermoScientific ™ Oxoid ™ Brilliance Staph 24 Agar P01186A Seria:
2581635 Data waznosci: 06.03.2019

Klientéw nalezy poinformowac o nastepujgcych zdarzeniach:

OPIS
Wewnetrzne badanie techniczne potwierdzito, ze paski ThermoScientific™ Oxoid™ Brilliance Staph

24 Agar PO1186A Seria: 2581635 Data waznosci: 06.03.2019 moze wykazywac niski odzysk
niektorych szczepdw Staphylococcus aureus.

RYZYKO DOTYCZACE ZDROWIA
Brilliance Staph 24 Agar jest selektywnym, chromogennym podtozem do izolaciji i liczenia
gronkowcow koagulazo-dodatnich w zywnosci i probkach klinicznych

Stosowanie Brilliance Staph 24 z tg serig nie ma dtugofalowych konsekwencji. Bezposrednie ryzyko
kliniczne z powodu braku wzrostu S. aureus z zainfekowanego miejsca moze powodowaé opéznienie
w odpowiedniej terapii zakazenia, gdy jest to jedyna stosowana pozywka. Wiekszos¢ zakazen
miejscowych bedzie leczona empirycznie za pomocg srodkow przeciwdrobnoustrojowych o szerokim
spektrum dziatania, aby pokry¢ S. aureus ale mniej niz skuteczne empiryczne leczenie bakteriemii
gronkowcowej moze powodowa¢ opdznienia w wyzdrowieniu, co prowadzi do wymogu dalszych
posiewdw krwi lub zmian w leczeniu.

Ryzyko kliniczne w tych sytuacjach nalezy uzna¢ za umiarkowane do wysokiego. W laboratorium
klinicznym nieselektywne poditoze (np. Agar z krwig) nalezy stosowa¢ w potgczeniu z podiozem
chromogennym, aby upewni¢ sie, ze izolat zakazajgcy nie zostanie pominiety. Takie rutynowe
praktyki postuzg do zmniejszenia ryzyka Kklinicznego i powinny skutkowac jedynie niewielkimi
opOznieniami w zgtaszaniu domniemanego wyniku S. aureus.

DZIAL ANIA, JAKIE NALE ZY PODJAC

Nasze dane wskazujg, ze mogliscie otrzymac¢ Panstwo powyzszy produkt.

Zgodnie z naszg politykg jakosci zwracamy sie z prosbg o koniecznos¢ weryfikaciji podanych wynikéw
badan, ktéra powinna by¢ okreslona przez odpowiedniego eksperta.

Agencja ds. Regulacji Lekéw i Produktéw Ochrony Zdrowia (MHRA) zostata poinformowana o
podjeciu niniejszego Dziatania korygujgcego w zwigzku z bezpieczehstwem stosowania produktu.
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Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny znac jego tres¢

w obrebie Panstwa organizacji lub organizacji, do ktorej mogly trafi¢ w/w produkty (*uwaga
dystrybutora : rowniez - Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych w Polsce).

Jezeli chcieliby Panstwo uzyskag¢ jakiekolwiek informacje dodatkowe, prosimy o kontakt

z naszym Dzialem Wsparcia Technicznego pod nr tel. +44 (0)1256 694238,
microbiology.techsupport.uk@thermofisher.com (*uwaga dystrybutora : z Dzialem Obslugi Klienta
lokalnego dystrybutora, Argenta Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig Sp.k., tel. +48 61 84 74

637).

Nalezy wypetni¢ Formularz Potwierdzenia, dotyczacy otrzymania w/w produktu i/lub posiadania go
na stanie magazynowym.

Bedziemy wdzieczni za niezwlocznie zainteresowanie sie tematem i przepraszamy za jakiekolwiek
niedogodnosci.

Z powazaniem

dowen 07

James H Filer
Vice President, Quality and Regulatory, MBD
(Wiceprezes, Jako $¢ i Regulacje prawne, Wydziat mikrobiologii)
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