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Thermo Scientific«Oxoid~ Antimikrobiyal Duyarlilik Testi Diski

Misteriler agagidakiler konusunda bilgilendirilecektir;

TANIM

Sirket iginde yapilan aragtirmalar su anda piyasada otan Thermo Scientific Oxoid™
Antimikrobiyal Duyarlilik Testi diski Tikarsilin/Klavulanik Asit (TIM85) CT0449 lotlarinin
konsantrasyonlarinda degiskenlik belirlenmisti.  Raf 6mrll boyunca etkin maddenin
bozulmasi “spesifikasyon disi" performans sonuglarina neden olacak sekilde belirtilenden
daha dugik konsantrasyona yol agabilir (kgik bélge boyutu).

Bu Urtnun kullanilmaya devam etmesi gecikmis veya yanlis direng bildiriimesine yol agabilir.

Bu antimikrobiyal duyarlilik diski, disk difiizyén yéntemi ile Tikarsilin /Klavulanik Aside olan
duyarliligini gostermek Uzere piyasaya surluimusgtar.

Klinik acidan, Tikarsilin/Klavulanik Asidin yerine godunlukla Piperasilin/Tazobaktam
kullamimaktadir. Bazi Stenotrophomonas enfeksiyonlarinin tedavisinde hala kullanimakta
olmasina ragmen Piperasilin - Tazobaktam dahil diger maddelerin daha Ustin etkisi
nedeniyle Pseudomonas enfeksiyonlarinda nadiren kullanimaktadir.

Hem tikarsilin hem de klavuianik asit ile birlesik konsantrasyona duyarli rn. Escherichia coli
ATCC 35218 gibi bir indikator sus kullanlarak yapilan bir kalite kontrol testi
konsantrasyondaki bozulmayi kolaylikla tanimlayabilmelidir. Bu KK susunun yorumlanmasi
igin lutfen CLS! veya EUCAST standartiarina bakin. Klinik izolatiarin test sonucu
muhtermelen yanlis direng olacaktir, ancak tedavi igin alternatif etkili maddeler mevcuttur.
Laboratuvartarin problem ¢ozilene kadar diger etkili maddeleri rapor edebilmesi nedeniyle
tedavide gecikmelerin kisa olmasi muhtemeldir.

Bu nedenlerden dolay klinik riskin dugik olduguna inaniyoruz.
Tibbi ve Saghk Urinleri Duzenleme Kurumu (MHRA) Bu Saha Guvenlik Duzeltici Faaliyet

konusunda bilgilendirilmigtir,
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Kayitlarimiz yukaridaki Urunt aldiginizi géstermektedir.

Dolayisiyla, Kalite Politikamiz uyarinca elinizdeki yukarida triin kodu belirtilen lotlari imha
etmenizi ve alternatif Uriinler ile ilgili Musteri hizmetieri veya yerel DistribUtériniz ile temasa
gecmenizi rica ederiz. Bildirilen test sonuglarinin incelenmesine yonelik gereklilik uygun
teknik uzman tarafindan belirlenecektir.

Bu bildirimin kurumunuz dahilinde haberdar olmasi gereken herkese ve etkilenen cihaziann
potansiyel olarak aktariimig olabilecedi tim kuruluglara iletimesi gereklidir Sorunuz olmasi

halinde lutfen +44 (0)1256 694238 no'lu telefondan veya
microbiology .techsupport.uk@thermofisher.com adresinden Teknik Destek Departmani ile
iletisime gegin.

Almis oldugunuz vefveya hala stokunuzda olan envantere iligkin ekteki alindi Teyit Formu'nu
doldurmalisiniz.

Bu konuya hemen ilgi gosterdiginiz icin tesekkir eder, tarafinizda yol agabilecegi her tarlQ
rahatsizlik igin 6z0r dileriz.

Saygilarimiz!a,
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James H Filer
Kalite ve Ruhsatlandirmadan Sorumlu Bagkan Yardimcisi, MBD
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