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Pilna notatka bezpieczeAstwa (FSN)

ThermoScientific™ Oxoid™ AMC30 Amoxycillin / Clavulanic Acid Antimicrobial Susceptibility
Discs CT0223B

Do wiadomosci*: Kierownicy laboratorium

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i 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 Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia Sp. k.,

tel. +48 61 84 74 637, e-mail: incydenty@argenta.com.pl
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Numer odnosny notatki bezpieczenstwa: FSN-2021-0006
Nr odnosny FSCA: FSN-2021-0006

Pilna notatka bezpieczeAstwa (FSN)
ThermoScientific™ Oxoid™ AMC30 Amoxyecillin / Clavulanic Acid
Antimicrobial Susceptibility Discs CT0223B

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka*
1. | 1. Typ(-y) wyrobu*

Krazki do oznaczania lekowrazliwosci
1. | 2. Nazwa(-y) handlowa

ThermoScientific™ Oxoid™ AMC30 Amoxycillin / Clavulanic Acid Antimicrobial
Susceptibility Discs CT0223B

1. | 3. Niepowtarzalny numer identyfikacyjny wyrobu(-éw) (UDI- DI)
05032384006533

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

Krazki Thermo Scientific™ Oxoid™ do oznaczania lekowrazliwosci sg
przeznaczone do potilosciowej oceny wrazliwosci metoda in vitro przy uzyciu
testu dyfuzji krazkowej na agarze. Wykorzystywane w procedurze diagnostycznej,
aby pomoéc lekarzom w ustaleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentdw z
podejrzeniem zakazenia drobnoustrojami, krazki te maja na celu okreslenie
podatnosci na drobnoustroje, dla ktérych amoksycylina i kwas klawulanowy
wykazujg aktywnos¢ zarowno klinicznie, jak i in vitro. Do stosowania z czysta
kultura hodowana na agarze, krazki Oxoid do oznaczania lekowrazliwosci sg
przeznaczone wytacznie do uzytku profesjonalnego i nie sg przeznaczone do
diagnostyki automatycznej, ani towarzyszacej.

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

CT0223B
1. | 6. Wersja oprogramowania
Nie dotyczy
1. | 7. Zakres numerodw serii, ktérych dotyczy notatka

Nr serii Data waznosci
2341375 29.05.2021
2343397 03.06.2021
2394162 29.08.2021
2403210 16.09.2021
2408058 02.10.2021
2438023 27.11.2021

2438086 27.11.2021

2457651 06.01.2022
2463120 14.01.2022
2464593 13.01.2022
2491412 14.03.2022
2511707 24.04.2022
2609976 16.07.2022
2832507 05.08.2022
2840771 26.08.2022
2935065 18.02.2023
2958576 15.04.2023
2968037 20.04.2023
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2978564 20.05.2023

1. | 8. Powigzane wyroby
Nie dotyczy

2. Przyczyna dziatania naprawczego dotyczacego bezpieczenstwa produktu (FSCA)*
2. | 1. Opis problemu dotyczacego produktu*

Wewnetrzne badanie przeprowadzone przez Oxoid Limited, czes¢ Thermo Fisher
Scientific, potwierdzito, ze powyzsze partie CT0223B, ThermoScientific™ Oxoid™
Amoxycillin/Clavulanic Acid Antimicrobial Susceptibility Discs, dajg mate strefy
zahamowania wazrostu bakterii szczepu referencyjnego Escherichia coli
ATCC®35218™. Strefy zahamowania znajduja sie poza okreslonymi granicami
CLSI/EUCAST 17-22 mm.

2. | 2. Zagrozenie powodujace uruchomienie FSCA*

Dalsze stosowanie tych partii moze dawac fatszywe wyniki opornosci prowadzace
do niewielkich opdzniern w ogdélnej skutecznej terapii.

2. | 3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Zebrane dane wskazuja, ze zidentyfikowane partie dziatatyby zadowalajgco, gdyby
byty uzywane w ciggu pierwszego roku ich przydzielonego okresu przydatnosci.
Testy kontroli jakosci w laboratorium klinicznym powinny z tatwoscia
identyfikowac strefy poza specyfikacjg, a badania kliniczne nie bytyby zgtaszane.
2. | 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/ uzytkownikow

Brak zidentyfikowanego ryzyka dla uzytkownika.

Moze wykazywac fatszywa opornosé na szczepy kliniczne, co z kolei moze
skutkowac zastosowaniem innego srodka przeciwdrobnoustrojowego w leczeniu
pacjenta. Ryzyko kliniczne w tym przypadku uwaza sie za niskie, poniewaz
opornos¢ na amoksycyline - kwas klawulanowy w warunkach klinicznych, w
ktorych jest on stosowany w leczeniu doustnym (np. niepowiktane zakazenia drég
moczowych) jest stosunkowo niskie (<15%). Obecnie nie wiadomo, czy mniejsze
stezenia tych dwoch srodkow w tych partiach wykazg fatszywa opornos¢ na izolaty
(w szczegdlnosci ESBL) z nizszymi wartosciami MIC na amoksycyline.

2. | 5. Dodatkowe informacje pozwalajace na kategoryzacje problemu

W przypadku przeprowadzania testdw kontroli jakosci problem ten zostanie
wykryty poprzez wytworzenie niewielkich, niezgodnych ze specyfikacja stref
zahamowania wzrostu za pomoca Escherichia Coli ATCC®35218™,

2. | 6. Tto problemu

Obecnie podejrzewa sig, ze problem ten jest spowodowany réznymi poziomami
wilgoci resztkowej w produkcie, co prowadzi do szybszego tempa degradacji
gtéwnego antybiotyku i inhibitora beta-laktamazy.

2. | 7. Pozostate informacje istotne dla FSCA

Nie dotyczy
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3. Rodzaj podejmowanych dziatan w celu ograniczenia ryzyka*
3. | 1. Dziatania, ktére powinny zosta¢ podjete przez uzytkownika*

Identyfikacja wyrobu

Poddanie wyrobu kwarantannie

O Odestanie wyrobu

Zniszczenie wyrobu

O Modyfikacja/ kontrola wyrobu na miejscu
Postepowanie zgodnie z zaleceniami leczenia pacjenta

0O Zwrdcenie uwagi na zmiane/ wzmocnienie instrukcji uzycia
O Inne
O Brak

2. Do kiedy nalezy wykonac¢

dziatanie? Bez zbednej zwioki

3. | 3. Szczegdblne uwagi dotyczace: IVD

Czy zalecana jest obserwacja sie pacjentow lub przeglad wczesniejszych
wynikéw pacjentow?

Tak

Testy kliniczne, w ktérych produkt wykazat wynik powyzej wartosci granicznej
opornosci, nalezy przejrzec¢ i ponownie przetestowad, jesli jest to wymagane.
4, Czy wymagany jest formularz potwierdzenia klienta? *
3. | (Jesli tak, zatgczono formularz z okreslonym terminem Tak
odestania)
3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

Usuniecie produktu
O Modyfikacja/ kontrola wyrobu na miejscu
O Aktualizacja oprogramowania

0 Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania
O Inne
O Brak

3 | 6. Do kiedy nalezy wykonac

dziatanie? Bez zbednej zwioki

7. Czy wymagane jest poinformowanie pacjenta/
3. uzytkownika nieprofesjonalnego o notatce Nie
bezpieczenstwa?
8. Jesli tak, to czy producent przekazat dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/ nieprofesjonalnego uzytkownika lub arkusz z informacjami dla pacjenta/
nieprofesjonalnego uzytkownika?
Nie dotyczy




LOGO Thermo Fisher Scientific
Rev |: wrzesien 2018 r.

Numer odnosny notatki bezpieczenstwa: FSN-2021-0006

Nr odnosny FSCA: FSN-2021-0006

4. Informacje ogéline*
4. [I. Typ notatki bezpieczenstwa (FSN)* Nowa

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

4, [3. W przypadku aktualizacji notatki, kluczowe nowe informacje:
Nie dotyczy

4. 4. Dodatkowe porady lub informacje, juz Jeszcze nie planowane
oczekiwane w kontynuacji notatki? *

4 | 5, Jesli przewidywana kontynuacja notatki,
czego maja dotyczy¢ oczekiwane dodatkowe
wskazowki:

Nie dotyczy

4 | 6. Przewidywany harmonogram dla Nie dotyczy
kontynuacji procedury notatki

4. | 7. Informacje producenta
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduja sie na 1 stronie niniejszej

notatki)
a. Nazwa wytwaorcy Thermo Fisher Scientific
b. Adres Wade Road, Basingstoke,
Hampshire
RG24 8PW
c. Adres strony internetowej www.thermofisher.com/microbiology

4. | 8. Wihasciwy organ nadzoru w Panstwa kraju zostat poinformowany o tej komunikacji
skierowanej do klientdw.

4. | 9. Wykaz zatgcznikow/ aneksow: Formularz odpowiedzi klienta
4. | 10. Imie i nazwisko James Filer
Wiceprezes ds. Jakosci i Regulacji,
MBD
Podpis - podpis nieczytelny

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Prosze przekazac niniejsze informacje wszystkim osobom, ktdre powinny by¢ powiadomione w
Pana/i placéwce lub placéwece, ktérej przekazano produkty, ktérych dotycza niniejsze informacje.
(odpowiedni).

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

Prosze pamietac 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 zwigzane z urzadzeniem
producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz wiasciwym wiadzom
krajowym, poniewaz umozliwia to przekazanie waznych informacji zwrotnych.*
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Formularz potwierdzenia klienta

1. Notatka bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN* FSN-2021-0006

Data FSN* 10 czerwca 2021 r.

Nazwa produktu/wyrobu medycznego* ThermoScientific™ Oxoid™ AMC30 Amoxycillin /
Clavulanic Acid Antimicrobial Susceptibility
Discs

Kod(y) produktu CT0223B

Numer(-y) serii R6zne — patrz informacja w notatce

bezpieczenstwa

2. Szczegotowe informacje dotyczace klienta
Numer konta

Nazwa organizacji*

Adres organizacji*

Dziat/ Jednostka

Adres do wysyiki, jesli inny niz podany powyzej
Imie i nazwisko osoby do kontaktow™*

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu*

Adres e-mail*

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu placéwki 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 dotyczy | llos¢: Nr serii: ‘ Data:
notatka - prosze podac liczbe Uwagi:

zwroconych wyrobow i date zwrocenia
lub nie dotyczy

O Zniszczytem(-am) wyroby, ktérych llos¢: Nr serii: ‘ Data:
dotyczy notatka — prosze podac liczbe llog¢: | Kredyt O Wymiana O
zniszczonych wyrobow i date -

. . . Uwagi:
przeprowadzenia zniszczenia.

O Brak wyroboéw, ktérych dotyczy notatka,
do zwrotu/ zniszczenia.

O Inne dziatanie (prosze zdefiniowac):

O Nie mam zadnych wyrobdw, ktérych
dotyczy problem.

O Mam pytanie i prosze o skontaktowanie
sie ze mna

(np. koniecznos¢ wymiany produktu).
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Wpisac imie i nazwisko *

Podpis*

Data*

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 Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia Sp. k.

Adres e-mail incydenty@argenta.com.pl
Biuro Obstugi Sprzedazy Tel.: +48 61 84 74 637
Termin odestania formularza 9 lipca 2021 r.

potwierdzenia przez klienta*
Rubryki obowigzkowe oznaczono *

Istotne jest, aby Panstwa placéwka podjeta dziatania wyszczegélnione w ,Notatce
bezpieczenstwa” i potwierdzita otrzymanie przez Panstwa ,,Notatki bezpieczenstwa”.
Odpowiedz Panstwa placéwki jest dowodem, ktéry pozwala na monitorowanie postepu
dziatan korygujacych.



