Notatka bezpiecze Astwa

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy notatka
Virus Sample Stabilizer

Identyfikator FSCA (np. data)
08.05.2020

Rodzaj FSCA (np. zwrot wyrobu dostawcy, modyfikowan ie, wymiana lub niszczenie
wyrobu, wykonywana przez nabywc € modernizacja wprowadzaj gcg okre slon g przez
wytworc @ modyfikacj e lub zmian e konstrukcji, rada wytwoércy dotycz  gca uzywania
wyrobu lub post epowania z pacjentami, u zytkownikami i innymi osobami)

Wymiana nieprawidtowej instrukcji w jezyku angielskim na wtasciwg.

Data 08.05.2020
Do wiadomosci:

Szczegoty na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka

Virus Sample Stabilzer, nr. kat. R513-02, 50 probdéwek, 3 ml odczynnika na probdéwke,
wymazowka, jednorazowy woreczek z zamkiem strunowym, numery lotéw:

7E441CO
7TE442B0
7TEA452CO0

Opis problemu:

Do produktu dotgczono nieprawidtowg instrukcje w jezyku angielskim. W nieprawidiowej
instrukcji zawarta jest informacja sugerujgca, ze do produktu dotgczona jest wymazéwka
do pobierania wymazow z nosogardzieli i brak w niej informacji, Ze do zestawu dotgczona
jest wymazdwka przeznaczona do pobierania wymazéw wytgcznie z gardta.

Prawidtowa instrukcja zawiera informacje, Zze zestaw przeznaczony jest do pobierania i
stabilizacji probek z wymazéw z nosa lub gardta, ale do zestawu dotgczona jest
wymazowka do pobierania wymazéw wytgcznie z gardia. Brak w niej réwniez instrukcji
pobierania wymazdw z nosogardzieli, a pozostawiona jest instrukcja pobierania wymazow
z gardia.

Z uwagi na fakt, ze wymazéwka do gardfa nie jest tak elastyczna jak wymazoéwka do
nosogradzieli, pobranie wymazu z nosogardzieli niewlasciwg wymazowkg moze grozic jej
zlamaniem podczas pobierania wymazu i pozostawieniem koricoOwki wymazowki w nosie.
Wowczas moze by¢ konieczna interwencja lekarza w celu usuniecia pozostatosci
wymazoéwki z nosa.

Uzycie wymazowki do gardta w celu pobrania wymazu z nosogardzieli moze rowniez
utrudniac pobranie wiasciwego wymazu do dalszych badan.

Do notatki bezpieczernstwa zatgczona jest prawidiowa instrukcja w jezyku angielskimi i w
jezyku polskim .



Zalecenia dotycz gce dziata i, ktdre powinien podj a¢ uzytkownik:

Uzytkownik powinien wyrzucic¢ nieprawidtowg instrukcje w jezyku angielskim i stosowac sie
do zatgczonej do notatki wiasciwej instrukcji w jezyku angielskim i w jezyku polskim.

Rozpowszechnienie notatki bezpiecze nstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny
zosta¢ poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie
wadliwe wyroby.

Prosze przekazac te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg
wptyw.

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej
wyniku dziataniach, aby zapewnic¢ skutecznos¢ dziatan korygujgcych.

Osoba do kontaktu:
Nazwal/instytucja, adres, dane kontaktowe

POLGEN Spoétka z Ograniczong Odpowiedzialnoscig-Spotka Komandytowa, ul. Puszkina
80, 92-516 todz

Tel. 42/677-04-60

Fax 42/67-04-61

e-mail: biuro@polgen.com.pl

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wiasciwemu.



