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Pilna notatka bezpieczenistwa (FSN)
Remel RaplD™ NH System, R8311001, nr serii 923696

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)
Remel RaplD™ NH System, R8311001, nr serii 923696

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

VD
1. | 2. Nazwa(-y) handlowa
Remel RapIlD™ NH System

1. | 3. Niepowtarzalny numer identyfikacyjny wyrobu(-éw) (UDI- DI)
00848838057991

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

Test Remel RapID™ NH System jest jakosciowa mikrometoda stosujaca
konwencjonalne i chromogenne substraty do identyfikacji waznych z punktu
widzenia medycznego Neisseria, Haemophilus i innych bakterii izolowanych z
préobek klinicznych. Kompletna lista mikroorganizmoéw, dla ktérych dedykowany
jest RapID NH System podana zostata w tabeli RapID NH Differential Chart.

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

R8311001

1. | 6. Wersja oprogramowania

Nie dotyczy

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

923696

1. | 8. Powigzane wyroby

Nie dotyczy

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

Nieprawidtowy termin waznosci wydrukowany na etykiecie panelu.
Klient moze wyrzuci¢ opakowanie zewnetrzne i skorzysta¢ z panelu, uznajac
nieprawidtowa date waznosci wydrukowana na etykiecie panelu.

2. | 2. Zagrozenie powodujace uruchomienie FSCA*

Etykieta panelowa zapewnia produktowi dodatkowy rok zycia. Karton jest
zadrukowany z prawidtowym terminem waznosci 19 pazdziernika 2020 r. Etykieta
panelu jest wydrukowana z nieprawidtowym terminem waznosci 19 pazdziernika
2021 r. Poniewaz produkt sie przedawnit, panel nie spetnia juz kryteriow IFU.

W przypadku uzycia przez klienta przedawnionego panelu nie ma zadnych
bezposrednich ani dtugoterminowych konsekwencji uzywania tego produktu.
Podczas korzystania z tych paneli wazne jest, aby dokonac przegladu catego
zakresu testow w celu okreslenia, czy nastagpig istotne zmiany rodzajowe. Przeglad
obserwacji wykazat, ze zostanie okreslona wystarczajaca precyzja identyfikacji.
Ryzyko Kkliniczne nalezy uznac za niewielkie.

2. | 3. Prawdopodobienstwo wystagpienia problemu

Wysokie

2. | 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/ uzytkownikéw

Opdznienie dziatan, jesli klient uwaza, ze ma stan magazynowy, ktory jest okreslony
jako niezgodny.
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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 ogdlny pomimo
niepowodzenia paneli ONPG, EST i IND.

Aggregatibacter aphrophilus ATCC 49146 zawiddt w ONPG i EST i przy uzyciu bazy
danych ERIC wykryto jako blisko spokrewniony organizm  Agg
actinomycetemcomitans.

Oligella urethralis ATCC 17960 zawiodta w IND i zostata zarejestrowana jako
niewykrywalna w bazie danych ERIC. Laboratorium powinno zgtosi¢ tlenowa
niefermentujaca bakterie Gram-ujemna.

Rutynowo nastepowataby wrazliwos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe.
Leczenie pacjentow zakazonych tymi drobnoustrojami ma na poczatku szerokie
spektrum, wiec nie powinno by¢ konkretnych opéznien w leczeniu, a diagnoza
bedzie polegac na tym, ze pacjent jest zakazony niefermentujaca pateczkg Gram-
ujemna.

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 zatrzymana probka powtérzyta btad, a podczas dochodzenia
dokumentacja produkcji partii wyraznie wskazywata na btad transkrypcji od 19
pazdziernika 2020 r. (Poprawna data) do 19 pazdziernika 2021 r. (nieprawidtowa
data). Ten produkt zostat wyprodukowany w zaktadzie produkcyjnym Thermo
Fisher Scientific, ktéry juz nie istnieje. Przeniesione zapisy serii do Dartford zostaty
przejrzane i wykazaty nieprawidiowa transkrypcje z rejestru serii na etykiete
produktu.

2. | 7. Pozostate informacje istotne dla FSCA

Jesli klient korzystat z produktu po uptywie prawidtowego terminu do 19
pazdziernika 2020 r., Wéwczas musi dokonac retrospektywnego przegladu
wynikéw. Partia 923696 zostata wyprodukowana 20 lutego 2020 r. z terminem
waznosci 19 pazdziernika 2020 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 Zwrdcenie uwagi na zmiane/ wzmocnienie instrukcji uzycia
O Inne

O Brak

2. Do kiedy nalezy

wykonac¢ dziatanie? Natychmiast
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3. | 3. Szczeg6lne 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?

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.

Numer odnosny notatki bezpieczenstwa: FSN-2021-0001

Nr odnosny FSCA: FSN-2021-0001

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-2021-0001

Data FSN*

12 maja 2021 .

Nazwa produktu/wyrobu medycznego*

Remel RapIlD™ NH System

Kod(y) produktu

R8311001

Numer(-y) serii

923696

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*




LOGO Thermo Fisher Scientific
Rev |: wrzesien 2018 r.

Numer odnosny notatki bezpieczenstwa: FSN-2021-0001

Nr odnosny FSCA: FSN-2021-0001

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 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.




