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Pilna notatka bezpieczenistwa (FSN)
RapID NF Plus System, R8311005, nr serii: 158548

Do wiadomosci*:

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 ograniczona odpowiedzialnoscia Sp. k.,

tel. +48 61 84 74 637, e-mail: incydenty@argenta.com.pl
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Pilna notatka bezpieczenistwa (FSN)
RapID NF Plus System, R8311005, nr serii: 158548

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

VD
1. | 2. Nazwa(-y) handlowa
RaplID NF Plus System

1. | 3. Niepowtarzalny numer identyfikacyjny wyrobu(-éw) (UDI- DI)
00848838058158

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

Remel RapID™ NF PLUS System jest jakosciowa mikrometoda wykorzystujaca
konwencjonalne i chromogenne substraty, pozwalajace identyfikowac klinicznie
wazne niefermentujace glukozy, gram- ujemne gatunki bakterii oraz wybrane
fermentujace glukoze, gram- ujemne bakterie nie nalezace do rodziny
Enterobacteriaceae izolowane z préb klinicznych. Peten wykaz organizmow
identyfikowanych za pomoca testu RaplD™ NF PLUS System podany jest w
tabeli RapID™ NF PLUS Differential Chart (mozna znalez¢ w instrukcji).

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

R8311005

1. | 6. Wersja oprogramowania

Nie dotyczy

1. | 7. Zakres numerdw serii, ktérych dotyczy notatka

158548

1. | 8. Powigzane wyroby

Nie dotyczy

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

ATCC 19606 (Acinetobacter baumannii ATCC® 19606), ATCC 13253 (Elizabethkingia
menigoseptica ATCC® 13253) oraz Slepa proba (odczynnik NF) daty reakcje
dodatniag w miejscu, gdzie powinny dac¢ reakcje ujemna w studzience NOs panelu.

2. | 2. Zagrozenie powodujgce uruchomienie FSCA*

Uzywanie tego produktu nie powinno mie¢ zadnych bezposrednich ani
dtugoterminowych konsekwencji zdrowotnych. Oznaczanie azotanéw w
gatunkach dotknietych choroba nie jest jedynym wyznacznikiem identyfikacji
tych gatunkoéw. Istniejg szczepy zardwno A. baumanii, jak i E. meningosepticum,
ktore sg dodatnie w kierunku NOs, dlatego przy identyfikacji préobek klinicznych
nalezy wzig¢ pod uwage caty zakres testow biochemicznych. W tym kontekscie
pojedynczego fatszywie dodatniego testu ryzyko kliniczne nalezy uznac¢ za
znikome.

2. | 3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Wysokie

2. | 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/ uzytkownikow

Ryzyko kliniczne dla pacjentow jest uwazane za niewielkie.




LOGO Thermo Fisher Scientific
Rev |: wrzesien 2018 r.

Nr odnosny FSN: FSN-2021-0002

Nr odnosny FSCA: FSN-2021-0002

Panele s3 uzywane do potwierdzenia obecnosci organizmu, a kiedy wyniki panelu
sg wprowadzane do wspierajacej bazy danych ERIC, przypuszczalny wynik zostaje
potwierdzony, przy minimalnym wptywie na wynik ogdélny, pomimo uszkodzenia
studzienki NOs.

Prawdopodobienstwo identyfikacji przy stosowaniu ATCC 13253 pozostaje takie jak
Elizabethkingia menigoseptica niezaleznie od tego, czy wprowadzono dodatni,
czy ujemny wynik NOs.

Jednak w przypadku ATCC 19606 do identyfikacji Acinetobacter baumannii
uzyskuje sie wieksze prawdopodobienstwo identyfikacji jako Burkholderia
cepacia. Tutaj baza danych ERIC stwierdza, ze wartos¢ czestotliwosci dla
pierwszego wyboru nie miesci sie w dopuszczalnych granicach dla identyfikacji i
instruuje uzytkownika, aby ponownie sprawdzit kodowanie, interpretacje testu,
morfologie barwienia metoda Grama i procedury testowe, ponowng izolacje i
ponowne wprowadzenie wynikow.

Przy tej rozbieznosci szczepu Acinetobacter izolat jest najpierw zgtaszany jako
niefermentujaca pateczka Gram-ujemna i jesli ma to znaczenie kliniczne w probce,
wdowczas przeprowadza sie badanie wrazliwosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Pacjent zostanie juz poddany terapii lekami o szerokim
spektrum dziatania. Kliniczne ryzyko poczatkowego ,btedu” w identyfikacji jest
niewielkie, bez opdznien w leczeniu.

Leczenie pacjenta pozostanie niezmienione, niezaleznie od wynikow.

2. | 5. Dodatkowe informacje pozwalajace na kategoryzacje problemu

Brak

2. | 6. Tto problemu

Otrzymano jedna skarge klienta. Skarga zostata potwierdzona, poniewaz
przeniesiona zachowana prébka odtworzyta problem.

Ten produkt zostat wyprodukowany w zaktadzie produkcyjnym Thermo Fisher
Scientific, ktory juz nie istnigje.

2. | 7. Pozostate informacje istotne dla FSCA

Partia 158548 zostata wyprodukowana 11 marca 2020 r. z datg waznosci 03 sierpnia
2021 r.

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

Identyfikacja wyrobu

O Poddanie wyrobu kwarantannie

O Odestanie wyrobu

Zniszczenie wyrobu

O Modyfikacja/ kontrola wyrobu na miejscu

Postepowanie zgodnie z zaleceniami leczenia pacjenta

O Zwrécenie uwagi na zmiane/ wzmochienie instrukcji uzycia
O Inne

O Brak

2. Do kiedy nalezy

wykonac dziatanie? Natychmiast
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3. | 3. Szczegblne uwagi dotyczace: IVD

Czy zalecana jest obserwacja sie pacjentdéw lub przeglad wczesniejszych
wynikéw pacjentéw?

Tak

Prosimy, aby wymaog przegladu zgtoszonych wynikéw badan zostat okreslony
przez odpowiedniego eksperta technicznego.
4. Czy wymagany jest formularz potwierdzenia
2 klienta? * Tak
" | (Jeslitak, zataczono formularz z okreslonym terminem
odestania)

3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

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

O Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania
O Inne
O Brak

3 | 6. Do kiedy nalezy

wykonac dziatanie? Tak szybko, jak to mozliwe

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
4. Informacje ogélne*
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. 3Jesli przewidywana kontynuacja notatki,
czego Mmaja dotyczy¢ oczekiwane dodatkowe
wskazowki:

Nie dotyczy




LOGO Thermo Fisher Scientific
Rev |: wrzesien 2018 r.

Nr odnosny FSN: FSN-2021-0002

Nr odnosny FSCA: FSN-2021-0002

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 wytwaércy 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. WiHasciwy organ nadzoru w Panstwa kraju
zostat poinformowany o tej komunikacji
skierowanej do klientow.*

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

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Prosze przekaza¢ niniejsze informacje wszystkim osobom, ktéore powinny byc¢
powiadomione w Pana/i placoéwce lub placéwce, 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
wihasciwym wiadzom krajowym, poniewaz umozliwia to przekazanie waznych
informacji zwrotnych.*
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Formularz potwierdzenia klienta

1. Notatka bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN*

FSN-2021-0002

Data FSN*

20 maja 2021 r.

Nazwa produktu/wyrobu medycznego*

Remel RapIlD™ NF Plus System

Kod(y) produktu

R8311005

Numer(-y) serii

158548

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.

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

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

Zwrdcitem(-am) wyroby, ktérych dotyczy
notatka — prosze podac liczbe
zwréconych wyrobow i date zwrdcenia
lub nie dotyczy

llos¢: Nr serii: ‘ Data:

Uwagi:

Zniszczytem(-am) wyroby, ktérych
dotyczy notatka — prosze podac liczbe
zniszczonych wyroboéw i date
przeprowadzenia zniszczenia lub nie
dotyczy

llos¢: Nr serii: ‘ Data:

llosc: Kredyt O Wymiana O

Uwagi:

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

Inne dziatanie (prosze zdefiniowac):

Nie mam zadnych wyrobdw, ktérych
dotyczy problem.

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

Wopisac imie i nazwisko *

Podpis*

Data*
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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 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 24 czerwca 2021 r.

potwierdzenia przez klienta*
Rubryki obowigzkowe oznaczono *

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

Odpowiedz Panstwa placowki jest dowodem, ktory pozwala na monitorowanie postepu dziatan
korygujacych.




