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Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
Thermo Scientific™ Oxoid™ DrySpot Staphytect Plus

Do wiadomosci*: Kierownicy laboratoriow

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

Faks : +44 (0) 1256 334 994

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

tel. +48 61 84 74 637, e-mail: incydenty@argenta.com.pl
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Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
Thermo Scientific™ Oxoid™ DrySpot Staphytect Plus

’

Zagrozenie (ryzyko) oméwione w ,,Notatce bezpieczenstwa’

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

IVD
I. | 2. Nazwa(-y) handlowa
Thermo Scientific Oxoid DrySpot Staphytect Plus

I. | 3. Niepowtarzalny numer identyfikacyjny wyrobu(-ow) (UDI- DI)

05032384029297

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

DrySpot Staphytect Plus™ jest lateksowym testem aglutynacyjnym do réznicowania
Staphylococcus aureus za pomoca wykrywania koagulazy zwiazanej, biatka A oraz
okreslonych polisacharydéw wystepujacych u metycylinoopornych S. aureus (MRSA) od
innych gronkowcéw, ktére nie posiadaja tych cech.

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

DRO100M

I. | 6. Wersja oprogramowania

Nie dotyczy

I. | 7. Zakres numerow serii, ktorych dotyczy notatka

2916980

I. | 8. Powiazane wyroby

Nie dotyczy
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2. Przyczyna dziatania naprawczego dotyczacego bezpieczenstwa produktu
(FSCA)*
2. | |. Opis problemu dotyczacego produktu*
Wewnetrzne badanie techniczne wykazato, ze Thermo Scientific ™ Oxoid ™ DrySpot
Staphytect Plus (DROIOOM) moze wykazywac rozne stopnie ziarnistej aglutynacji z
odczynnikiem kontrolnym, przed zalecanym czasem zakonczenia interpretacji wyniku, jak
pokazano na zdjeciu ponizej.

2. | 2. Zagrozenie powodujace uruchomienie FSCA*

Ta ziarnista aglutynacja moze zostac zle zinterpretowana jako wynik dodatni, przy stosowaniu
zgodnie z instrukcja uzytkowania (IFU)

2. | 3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu
Wysokie

2. | 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/ uzytkownikow
Kliniczna konsekwencja wyniku fatszywie dodatniego moze potencjalnie doprowadzi¢ do
nieuzasadnione] terapii przeciwdrobnoustrojowej i potencjalnego opdznienia w uzyskaniu
whasciwej terapii.

2. | 5. Dodatkowe informacje pozwalajace na kategoryzacje problemu

Brak

2. | 6. Tto problemu

Wewnetrzne dochodzenie po niepowodzeniu kontroli jakosci wydania produktu dla drugiej
czesci podzielonej partii.

2. | 7. Pozostate informacje istotne dla FSCA

2916980 Data waznosci: 30 kwiecien 2022 r.
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3. Rodzaj podejmowanych dziatan w celu ograniczenia ryzyka*
3. | I. Dziatania, ktore powinny zosta¢ podjete przez uzytkownika*

Identyfikacja wyrobu

Poddanie wyrobu kwarantannie

O Odestanie wyrobu

Zniszczenie wyrobu

O Modyfikacja/ kontrola wyrobu na miejscu

[0 Postepowanie zgodnie z zaleceniami leczenia pacjenta

O Zwrocenie uwagi na zmiang/ wzmocnienie instrukcji uzycia
O Inne

O Brak

2. Do kiedy nalezy wykonac

dziatanie? Natychmiast

3. | 3. Szczegdlne uwagi dotyczace: IVD

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

Tak

Prosimy, aby wymog przegladu zgtoszonych wynikéw badan zostat okreslony przez
odpowiedniego eksperta technicznego.
4. Czy wymagany jest formularz potwierdzenia klienta? *
(Jesli tak, zataczono formularz z okreslonym terminem odestania)
3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

Tak

Usunigcie produktu
[0 Modyfikacja/ kontrola wyrobu na miejscu
O Aktualizacja oprogramowania

00 Zmiana instrukgji uzycia lub oznakowania
O Inne
O Brak

3 | 6. Do kiedy nalezy wykonac
dziafanie?

7. Czy wymagane jest poinformowanie pacjenta/ uzytkownika

; ; . , Nie
nieprofesjonalnego o notatce bezpieczenstwa!?

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

Nie
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4. Informacje ogélne*
4. |l. Typ notatki bezpieczenstwa (FSN)* Nowa

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

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

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

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

4 6. Przewidywany harmonogram dla kontynuacji Nie dotyczy
procedury notatki

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

a. Nazwa wytworcy Thermo Fisher Scientific
b. Adres Wade Road, Basingstoke,
Hampshire
RG24 8PW
c. Adres strony internetowe;j www.thermofisher.com

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

klientow.
4. | 9. Wykaz zatacznikow/ aneksow: Formularz odpowiedzi klienta
4. 10. Imig i nazwisko James Filer
Podpis - podpis nieczytelny

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Prosze przekaza¢ niniejsze informacje wszystkim osobom, ktére powinny byé powiadomione w Pana/i placéwce lub
placowce, ktérej przekazano produkty, ktorych dotycza niniejsze informacje. (odpowiedni).

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

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

W  stosownych przypadkach prosze zgltasza¢ wszelkie incydenty zwiazane z urzadzeniem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz wihsciwym wiadzom krajowym, poniewaz umozliwia to
przekazanie waznych informacji zwrotnych.*
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Formularz potwierdzenia klienta

I. Notatka bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN* FSN-2020-0004

Data FSN* I3 maja 2020 r.

Nazwa produktu/wyrobu medycznego* Thermo Scientific™ Oxoid™ Dryspot Staphytect
Plus

Kod(y) produktu DROI00M

Numer(-y) serii 2916980

2. Szczegétowe informacje dotyczace klienta
Numer konta

Nazwa placéwki opieki zdrowotnej*

Adres placowki*
Dziat/Jednostka
Adres do wysylki, 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
I:l Potwierdzam otrzymanie
,Notatki bezpieczenstwa”
oraz przeczytanie i
zrozumienie jej tresci.
|:| Wykonatem(-am) wszystkie
dziatania wymagane w
,,Notatce bezpieczenstwa’.
D Informacje i wymagane
dziatania zostaty przekazane
do wiadomosci wszystkim
wymaganym uzytkownikom i
zostaty wykonane.
I:l Zniszczytem(-am) wyroby, llos¢: Nr serii:
ktérych dotyczy notatka — Data:
prosze podac liczbe
zniszczonych wyrobdw i date
przeprowadzenia zniszczenia.
D Brak wyrobow, ktérych
dotyczy notatka, do
Zwrotu/zniszczenia.
|:| Mam pytanie i prosze o
skontaktowanie sie ze mna
(np. konieczno$¢ wymiany

Uwagi: Zwrot I  Wymiana [

produktu).
Whpisaé imie i nazwisko drukowanymi
literami*
Podpis*
Data*
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4. Odestanie potwierdzenia do nadawcy

Adres e-mail mbd.vigilance@thermofisher.com
Biuro Obstugi technicznej Telefon/ Fax Fax: +44(0)1256 334 994

uwaga dystrybutora: Argenta Spétka 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 9 czerwca 2020 r.

klienta*

Rubryki obowiazkowe oznaczono *

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

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






