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Pilna notatka bezpieczenstwa
Thermo Scientific™ Campylobacter Test Kits

Do wiadomos$ci*: Kierownicy laboratorium

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie 1 nazwisko, adres e-
mail, telefon, adres itp.) *

mbd.vigilance@thermofisher.com

Telefon: +44(0) 1256 841144

Faks: +44(0) 1256 479525

- uwaga dystrybutora: Biuro Obstugi Sprzedazy lokalnego dystrybutora,
Argenta Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia Sp. k.,

tel. +48 61 84 74 637, e-mail: incydenty@argenta.com.pl
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Numer odnosdny notatki bezpieczenstwa: FSN-2021-013

Nr odnoény FSCA: FSN-2021-013

Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
Thermo Scientific™ Campylobacter Test Kits

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka*

1.]11. Typ(-y) wyrobu*

IVD
1. | 2. Nazwa (-y) handlowa

Thermo Scientific™ Campylobacter Test

1. | 3. Niepowtarzalny numer identyfikacyjny wyrobu (-6éw) (UDI- DI)
05032384027705

1. | 4. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu (-6w) *

Thermo Scientific™ Campylobacter Test Jjest szybkim lateksowym testem
aglutynacyjnym przeznaczonym do potwierdzania identyfikacji
enteropatogennych, termofilnych kampylobakterii wyhodowanych na
selektywnych pozywkach statych. Zestaw przeznaczony wytacznie do
profesjonalnego uzytku laboratoryjnego.

1. | 5. Model/numer katalogowy/numer czes$ci wyrobu (-6w) *

DR0O155M

1.]| 6. Wersja oprogramowania

Nie dotyczy

1. | 7. Zakres numerdw serii, ktdérych dotyczy notatka
18512, 18711, 18102, 18003 i 18411
1. | 8. Powiazane wyroby

Nie dotyczy

2. Przyczyna dziatania naprawczego dotyczacego bezpieczenstwa produktu
(Fsca) *
2.] 1.0pis problemu dotyczacego produktu*

Wewnetrzne badanie techniczne wykazalo, Ze DR0O155M Thermo Scientific™
Campylobacter Test serie 18512, 18711, 18102, 18003 i 18411 ulegaja
autoaglutynacji we wszystkich testowanych lateksach z reakcjami + do
++.

2.| 2. Zagrozenie powodujace uruchomienie FSCA*

Fatszywe pozytywne

2.| 3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Wysoka

2.| 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/ uzytkownikdw

Stosowanie tego produktu nie powinno powodowaé¢ natychmiastowych ani
diugoterminowych konsekwencji zdrowotnych. Identyfikacje pierwotng
gatunku Campylobacter przeprowadza sie najpierw poprzez hodowle na
pozywkach selekcyjnych, a nastepnie na rozmazie Grama izolatu (patki
zakrzywione), testach fenotypowych i biochemicznych. Testy
aglutynacji sa uzywane tylko do potwierdzenia i identyfikacji gatunku
(co najpierw wykonuje sie za pomocag testdéw biochemicznych). Podstawowa
kontrola Jjakosci powinna identyfikowaé¢ autoaglutynacje badanego
lateksu. Rozpoczete postepowanie z pacjentem 1 leczenie, jes$li to
konieczne, bedzie oparte na specyficznych testach wrazliwo$ci na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe. Dlatego ryzyko kliniczne nalezy uznacd
za znikome.

2.| 5. Dodatkowe informacje pozwalajace na kategoryzacje problemu
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Nie dotyczy

2.| 6.Tto problemu

Otrzymano Jjedna skarge klienta dotyczaca serii 18711. Reklamacja
zostata potwierdzona, poniewaz =zatrzymana prdébka 1 poprzednio
przepuszczone probki powtdrzyly niepowodzenie.

2.| 7.Pozostate informacje istotne dla FSCA

Partia 18711 zostata wyprodukowana 2021-06 z terminem waznos$ci 2022-
;irtia 18512 zostata wyprodukowana 2021-05 z terminem waznos$ci 2022-
égrtia 18411 zostalta wyprodukowana 2021-04 z terminem waznos$ci 2022-
gzrtia 18102 zostata wyprodukowana 2020-06 z terminem waznos$ci 2021-
;irtia 18003 zostalta wyprodukowana 2020-04 z terminem waznos$ci 2021-
10

3. Rodzaj podejmowanych dziatan w celu ograniczenia ryzyka*

3.|1. Dziatania, ktére powinny zostaé podjete przez uzytkownika*

Identyfikacja wyrobu

Poddanie wyrobu kwarantannie

Odestanie wyrobu

Zniszczenie wyrobu

Modyfikacja/ kontrola wyrobu na miejscu

Postepowanie zgodnie z zaleceniami leczenia pacjenta
Zwrbcenie uwagil na zmiane/ wzmocnienie instrukcji uzycia
Inne

Brak

OO0 OXOXOOX

2. Do kiedy nalezy

wykona¢ dziatanie? Natychmiast

3.| 3. Szczegdlne uwagi dotyczace: IVD

Czy zalecana jest obserwacja sie pacjentdw lub przeglad
wczedniejszych wynikdéw pacjentdw?

Tak

Prosimy, aby wymbg przegladu zgtoszonych wynikédw badan zostal
okre$slony przez odpowiedniego eksperta technicznego.
4. Czy wymagany Jjest formularz potwierdzenia
3. klienta? * Tak
(Jesli tak, zaltaczono formularz z okre$lonym

terminem odestania)
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5. Dziatania podejmowane przez producenta

Usuniecie produktu
Modyfikacja/ kontrola wyrobu na miejscu
Aktualizacja oprogramowania

Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania

Inne

OO0O0O0OO0OX

Brak

6. Do kiedy nalezy

wykonaé dziatanie? Tak szybko, jak to mozliwe

7. Czy wymagane Jjest poinformowanie pacjenta/

uzytkownika nieprofesjonalnego o notatce Nie
bezpieczenstwa?
8. Jes$li tak, to czy producent przekazal dodatkowe informacje

odpowiednie dla pacjenta/ nieprofesjonalnego uzytkownika lub arkusz
informacjami dla pacjenta/ nieprofesjonalnego uzytkownika?

Nie dotyczy

4. Informacje ogdlne*

1. Typ notatki bezpieczenstwa (FSN)* Nowa

2. W przypadku aktualizacji notatki, Nie dotyczy
numer referencyjny i data
poprzedniego FSN

3. W przypadku aktualizacji notatki, kluczowe nowe informacje:

Nie dotyczy

4. Dodatkowe porady lub informacje, juz Nie
oczekiwane w kontynuacji notatki? *

5. Jes$li przewidywana kontynuacja notatki, czego maja dotyczyé
oczekiwane dodatkowe wskazdéwki:

Nie dotyczy

6. Przewidywany harmonogram dla Nie dotyczy
kontynuacji procedury notatki

7. Informacje producenta
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na 1 stronie
niniejszej notatki)

a. Nazwa wytwdrcy Thermo Fisher Scientific
b. Adres Remel Europe Ltd,
Clipper Boulevard West
Dartford
Kent
DA26PT
c. Adres strony internetowe] www.thermofisher.com

8. Witasciwy organ nadzoru w Panstwa kraju zostal poinformowany o te]

komunikacji skierowanej do klientéw.
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4.] 9. Wykaz zatacznikdédw/ aneksdw: Formularz odpowiedzi klienta

4.1 10. Imie 1 nazwisko James Filer

Wiceprezes ds. Jakosci i
Regulacji, MBD

Podpis - podpis nieczytelny

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Prosze przekazaé¢ niniejsze informacje wszystkim osobom, ktdére powinny byé
powiadomione w Pana/i placdwce lub placdwce, ktdrej przekazano produkty,
ktébrych dotycza niniejsze informacje. (odpowiedni).

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

Prosze pamieta¢ o niniejszych informacjach i wynikajacych =z nich
dziataniach przez odpowiedni okres czasu w celu zapewnienia skutecznosci
dziatania naprawczego.

W stosownych przypadkach prosze zgtasza¢ wszelkie incydenty zwiagzane z
urzadzeniem 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*

2021-013

Data FSN¥*

16 listopada 2021 r.

Nazwa produktu/wyrobu medycznego*

ThermoScientific™ Campylobacter Test
Kits

Kod (y) produktu

DR0155M

Numer (-y) serii

18512, 18711, 18102, 18003 i 18411

2. Szczegdbtowe informacje dotyczace klienta

Numer konta

Nazwa organizacji*

Adres organizacji*

Dzial/ Jednostka

Adres do wysyiki,
powyze]j

jes$li inny niz podany

Imie i nazwisko osoby do kontaktdow*

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu*

Adres e-mail~*

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu placéwki opieki zdrowotnej

Potwierdzam otrzymanie ,Notatki
bezpieczenstwa” oraz przeczytanie
i zrozumienie jej tresci.

(]

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

O

Informacje i wymagane dziatania
zostaty przekazane do wiadomos$ci
wszystkim wymaganym uzytkownikom i
zostaty wykonane.

Zwrbcitem (-am) wyroby, ktdrych
dotyczy notatka - prosze podac
liczbe zwrdéconych wyrobdéw i date
zwrbcenia lub nie dotyczy

Ilosé: Wr serii: Data:

Uwagi:

Zniszczytem(-am) wyroby, ktdrych
dotyczy notatka - prosze podac
liczbe zniszczonych wyrobdéw i date
przeprowadzenia zniszczenia.

Ilosé: Nr serii: Data:

Ilos¢: [Kredyt O Wymiana O

Uwagi:

Brak wyrobdéw, ktdérych dotyczy
notatka, do zwrotu/ zniszczenia.

Inne dziatanie
zdefiniowacd) :

(prosze

Nie mam zadnych wyrobdéw, ktdrych

dotyczy problem.

Mam pytanie i prosze o
skontaktowanie sie ze mna
(np. koniecznos$¢ wymiany
produktu) .

a| o o]0

Wpisa¢ imie i nazwisko *

Podpis*
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4. Odestanie potwierdzenia do nadawcy

Adres e-mail mbd.vigilance@thermofisher.com
Telefon/ Fax Tel. : +44(0) 1256 841144

Faks :+44(0) 1256 479525

uwaga dystrybutora: Argenta Spéitka z ograniczona odpowiedzialnoscia Sp. k.
Adres e-mail incydenty@argenta.com.pl

Biuro Obstugi Sprzedazy Tel.: +48 61 84 74 637

Termin odestania formularza potwierdzenia
przez klienta*

Rubryki obowiazkowe oznaczono *

14 grudnia 2021 r.

Istotne jest, aby Panstwa placdwka podjeta dziatania wyszczegdlnione
w ,Notatce bezpieczenstwa” i potwierdzita otrzymanie przez Panstwa ,Notatki
bezpieczenstwa”.

Odpowiedz Panstwa placdwki jest dowodem, ktdry pozwala na monitorowanie postepu
dziatan korygujacych.




