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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZ ACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU

ThermoScientific ™ Oxoid ™ Ceftazidime 256 M.I.C.E. strip, MAQ120D&F
seria 2423244 Data wa znosci: 30.11.2019

Klientéw nalezy poinformowac o nastepujacych zdarzeniach:

OPIS

Wewnetrzne badanie techniczne przeprowadzone przez Oxoid Limited, czes¢ Thermo Fisher
Scientific, potwierdzito, ze paski ThermoScientific™ Oxoid™ Ceftazidime 256 M.I.C.E.,
MAOQ120D&F, seria 2423244, wytwarzajg wysokie i niezgodne ze specyfikacjg wyniki MIC dla
Escherichia coli ATCC®25922™.,

RYZYKO DOTYCZACE ZDROWIA
Paski M.l.C.Evaluator (M.I.C.E.™) sg wyrobami do precyzyjnego oznaczania minimalnego
stezenia hamujgcego (MIC) antybiotyku w stosunku do badanego organizmu.

Ceftazydym jest powszechnie stosowany w leczeniu zakazen wywotanych przez Pseudomonas
aeruginosa, dla ktérych ta partia jest zgodna ze specyfikacjg. Dlatego uwazamy, ze ryzyko
kliniczne powinno by¢ bardzo niskie bez negatywnych konsekwencji zdrowotnych. Jednak
dalsze stosowanie tych partii moze spowodowac niewielkie op6znienia w ogolnej skutecznej
terapii E. coli.

DZIAL ANIA, JAKIE NALE ZY PODJAC

Nasze dane wskazuja, ze mogliscie otrzymac Panstwo powyzszy produkt.

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 mozna uzyskac¢ informacje na temat produktu alternatywnego. Koniecznosé
weryfikacji podanych wynikow badan powinna by¢ okreslona przez odpowiedniego eksperta.

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

Niniejszy komunikat nalezy przekazac¢ wszystkim osobom, ktére powinny znac jego tres¢
w obrebie Panstwa organizacji lub organizacji, do ktérej mogty trafi¢ w/w produkt (*uwaga
dystrybutora : réwniez - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
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i Produktow Biobdjczych w Polsce). Jezeli chcieliby Pahstwo uzyskac¢ jakiekolwiek informacije
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 Obstugi Klienta lokalnego dystrybutora, Argenta Spoétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig Sp.k., tel. +48 61 84 74 637).

Nalezy wypetni¢ Formularz Potwierdzenia, dotyczgcy 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,

s L7

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