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Pilna notatka bezpieczenstwa
Thermo Scientific™ RapID™ STR System

Do wiadomosci*: Kierownicy laboratorium

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail, telefon, adres itp.) *
E-mail : mbd.vigilance@thermofisher.com

Telefon: +44(0) 1256 841144

Faks: +44(0) 1256 479525
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Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
Thermo Scientific™ RapID™ STR System

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka*

1. 1. Typ(-y) wyrobu*
IVD

1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
RapID™ STR System

1. 3. Niepowtarzalny numer identyfikacyjny wyrobu(-éw) (UDI- DI)
00848838058073

1. 4. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-ow)*

Remel RaplID™ STR System to jakosciowa mikrometoda wykorzystujgca
konwencjonalne i chromogenne substraty do identyfikacji waznych medycznie
paciorkowcdw i organizmow pokrewnych, ktore zostaty wyizolowane z ludzkich
prébek klinicznych. System RapID STR jest przeznaczony do pomocy

w identyfikacji paciorkowcow z grup A, B, C, D i G Lancefielda, paciorkowcow
zieleniejgcych oraz Streptococcus pneumoniae, Enterococcus spp.,
Aerococcus spp., Gemella spp., Leuconostoc spp., Pediococcus spp., Weisella
confusa i Listeria monocytogenes.1-10 Petna lista mikroorganizméw,

do ktérych System RapID™ STR ma zastosowanie znajduje sie w Tabeli
Réznicowania RapID STR.

1. 5. Model/numer katalogowy/numer czesci wyrobu(-6w)*
R8311003

1. 6. Wersja oprogramowania
Nie dotyczy.

1. 7. Zakres numerdw serii, ktérych dotyczy notatka
3599550, 3599549, 3608574 i 3616894

1. 8. Powigzane wyroby
Nie dotyczy.
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2. Przyczyna dziatania naprawczego dotyczacego bezpieczenstwa produktu
(FSCA)*
2. 1. Opis problemu dotyczagcego produktu*
Badanie techniczne wykazato, ze S. pyogenes ATCC® 19615TM
oraz E. faecalis ATCC® 29212TM daty dodatnig reakcje w dotku INU tam,
gdzie powinny byly da¢ ujemng reakcje. Test hodowli zakoriczono ze wzorcem
zmetnienia o gestosci 1 w skali McFarlanda.

2. 2. Zagrozenie powodujgce uruchomienie FSCA*

Dotek INU daje nieprawidtowa reakcje z niektorymi szczepami.
2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Wysokie
2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow

Stosowanie tego produktu nie powinno powodowac natychmiastowych ani
dtugotrwatych konsekwencji zdrowotnych. Odczynnik Inulina (INU) zawarty
w panelu biochemicznym RapIlD™ STR stuzy przede wszystkim

do roéznicowania S. pneumoniae (dodatni) od innych paciorkowcéw
wyizolowanych z prébek klinicznych. Niespdjne dodatnie wyniki INU

dla szczepow kontroli jako$ci S. pyogenes i E. faecalis w tych partiach powinny
by¢ ujemne.

Jednak inne reakcje na poczatkowych ptytkach hodowlanych, w tym rozmaz
Grama (lancetowate dwoinki Gram-dodatnie), hemoliza, rozpuszczalnos¢

w z0tci i wrazliwo$¢ na optochine sg najbardziej ostatecznymi szybkimi

i potwierdzajgcymi testami do diagnostycznej identyfikacji S. pneumoniae.

Ponadto przy identyfikacji wszelkich paciorkowcow wyizolowanych z probek
klinicznych nalezy wzig¢ pod uwage caty zakres testow biochemicznych

i innych testow. Dla S. pyogenes i E. faecalis wyniki hemolizy, serotypowania
eskuliny itp. sg wyraznie bardziej definitywne niz inulina. W tym kontekscie
pojedynczego fatszywie dodatniego testu, jak wskazano powyzej, ryzyko
kliniczne nalezy uznac za nieistotne.

2. 5. Dodatkowe informacje pozwalajgce na kategoryzacje problemu
Nie dotyczy.
2. 6. Tito problemu

Skarga klienta dotyczgca R8311003 RapID™ STR, partia 3599550,
stwierdzajgca niepowodzenie kontroli jakosci dla S. pyogenes ATCC®
19615TM z dodatnig reakcjg (pomaranczowa) w dotku INU, powinna by¢
ujemna (czerwona). Podczas testowania zestawu zachowanego w ramach
kontroli jakos$ci zaobserwowano te samg obserwacje.

2. 7. Pozostate informacje istotne dla FSCA
Kod Numer partii Numer partii |Data waznosci| Data produkcji
produktu zestawu panelu
R8311003 3599550 3599548 27.08.2023 21.03.2023
3599549 3599547 05.06.2023 07.02.2023
3608574 3608572 13.08.2023 13.03.2023
3616894 3599548 08.09.2023 31.03.2023
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3. Rodzaj podejmowanych dziatan w celu ograniczenia ryzyka*
3 1. Dziatania, ktére powinny zostaé podjete przez uzytkownika*

Identyfikacja wyrobu [0 Poddanie wyrobu kwarantannie [0 Odestanie wyrobu
Zniszczenie wyrobu [0 Modyfikacja/ kontrola wyrobu na miejscu
Postepowanie zgodnie z zaleceniami leczenia pacjenta [ Zwrdcenie uwagi

na zmiane/wzmocnienie instrukcji uzycia O Inne O Brak

3. 2. Do kiedy nalezy wykonaé dziatanie? Natychmiast

3. 3. Szczegolne uwagi dotyczace: IVD
Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad wczes$niejszych wynikéw
pacjentow?
Tak

Prosimy, aby wymog przegladu zgtoszonych wynikow badan zostat okreslony
przez odpowiedniego eksperta technicznego.

3. 4. Czy wymagany jest formularz potwierdzenia klienta?* Tak
(Jesli tak, zatgczono formularz z okreslonym terminem
odestania)

3. 5. Dziatania podejmowane przez producenta

Usuniecie produktu O Modyfikacja/ kontrola wyrobu na miejscu O Aktualizacja

oprogramowania [ Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania O Inne [ Brak

3 6. Do kiedy nalezy wykona¢ dziatanie? Tak szybko, jak to mozliwe

3. 7. Czy wymagane jest poinformowanie pacjenta/ Nie
uzytkownika nieprofesjonalnego o notatce
bezpieczenstwa?

3 8. Jesli tak, to czy producent przekazat dodatkowe informacje odpowiednie
dla pacjenta/ nieprofesjonalnego uzytkownika lub arkusz z informacjami

dla pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego?
Nalezy wybrag. Nalezy wybrac.
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4. Informacje ogdélne*

4, 1. Typ notatki bezpieczenstwa (FSN)* New
4. 2. W przypadku aktualizacji notatki, Nie dotyczy.
numer referencyjny i data poprzedniej
FSN
4. 3. W przypadku aktualizacji notatki, kluczowe nowe informacje: Nie dotyczy.
4, 4. Dodatkowe porady lub informacje, juz Jeszcze nie zaplanowano.
oczekiwane w kontynuacji notatki? *
4. 5. Jesli przewidywana jest kontynuacja Nie dotyczy.
notatki, czego majg dotyczy¢
oczekiwane dodatkowe wskazdéwki:
4, 6. Przewidywany harmonogram dla Nie dotyczy.
kontynuacji procedury notatki
4, 7. Informacja o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na 1 stronie
niniejszej notatki)
a. Nazwa wytworcy Thermo Fisher Scientific
b. Adres Clipper Boulevard West,
Cross ways industrial estate,
Dartford, Kent.
DA2 6PT
c. Adres strony internetowej www.thermofisher.com
4, 8. Wiasciwy organ nadzoru w Panstwa kraju zostat poinformowany o tej
komunikacji skierowanej do klientéw. *
4, 9. Woykaz zalgcznikow/ aneksow: Formularz odpowiedzi klienta
4. 10. Imig i nazwisko Carissa Courtney
Director, Quality EMEA
Podpis [podpis nieczytelny]

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Prosze przekaza¢ niniejsze informacje wszystkim osobom, ktére powinny by¢
powiadomione w Panal/i placéwce Ilub placéwce, ktérej przekazano produkty,
ktérych dotyczg niniejsze informacje. (odpowiednio)

Prosimy o przekazanie niniejszych informacji innym organizacjom, ktérych dotyczy
niniejsze dziatanie. (odpowiednio)

Prosze pamietaé o niniejszych informacjach i wynikajgcych z nich dziataniach
przez odpowiedni okres w celu zapewnienia skutecznosci dziatania naprawczego.

W stosownych przypadkach prosze zgtaszaé wszelkie incydenty zwigzane z urzgdzeniem
producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz wtasciwym witadzom
krajowym, poniewaz umozliwia to przekazanie waznych informacji zwrotnych.*
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Formularz potwierdzenia klienta
1. Notatka bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN* 2023-003

Data FSN* 2 czerwca, 2023 r.

Nazwa produktu/wyrobu medycznego* | Thermo Scientific™ RapID™ STR System
Kod(y) produktu(-éw) R8311003

Numer(-y) partii 3599550, 3599549, 3608574 i 3616894

2. Szczegoétowe informacje dotyczace klienta
Numer konta

Nazwa organizacji*

Adres organizacji*

Dzial/Jednostka

Adres do wysyiki, jesli inny niz podany
powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*
Tytut lub stanowisko

Numer telefonu*

E-mail*

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu placowki opieki zdrowotnej
O Potwierdzam otrzymanie ,Notatki
bezpieczenstwa” oraz przeczytanie

i zrozumienie jej tresci.

O | Wykonatem(-am) wszystkie dziatania
wymagane w ,Notatce
bezpieczenstwa”.

O Informacje i wymagane dziatania
zostaty przekazane do wiadomosci
wszystkim wymaganym uzytkownikom
i zostaty wykonane.

O | Zwrécitem(-am) wyroby, ktérych llos¢: Nr partii: Data

dotyczy notatka — prosze podac liczbe (DD/MM/RR):
zwroconych wyrobow i date zwrécenia | Komentarze:
lub nie dotyczy
O | Zniszczytem(-am) wyroby, ktérych llos¢: Nr partii: Data

dotyczy notatka — prosze podac liczbe (DD/MM/RR):
zniszczonych wyrobow i date llos¢ Kredyt 0 Wymiana O
przeprowadzenia zniszczenia. Komentarze:

Brak wyrobdw, ktérych dotyczy
notatka, do zwrotu/zniszczenia.

Inne dziatanie (prosze zdefiniowacd):
Nie mam zadnych wyrobdw, ktérych
dotyczy problem.

Mam pytanie i prosze

o skontaktowanie sie ze mng

(np. konieczno$¢ wymiany produktu).
Whpisac¢ imie i nazwisko*

O Og) o

Podpis*

Data*

4. Odestanie potwierdzenia do nadawcy

E-mail MBD.vigilance@thermofisher.com

Telefon/Faks Tel.: +44(0) 1256 841144 & Faks:+44(0) 1256
479525

Adres:

Termin odestania formularza 3lipca 2023 r.

potwierdzenia przez klienta*
Rubryki obowigzkowe oznaczono *

Istotne jest, aby Panstwa placowka podjeta dziatania wyszczegolnione w ,,Notatce bezpieczenstwa”

i potwierdzita otrzymanie przez Panstwa ,,Notatki bezpieczenstwa”. Odpowiedz Panstwa placowki jest
dowodem, ktéry pozwala na monitorowanie postepu dziatan korygujacych.




