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Pilna notatka bezpieczenstwa
Uni-Gold™ S. pneumoniae, kod produktu: 1204420

Do wiadomo$ci: wedtug rozdzielnika

Dane kontaktowe przedstawiciela lokalnego (imi¢ i nazwisko, numer telefonu, adres itd.)*

Trinity Biotech,

Southern Cross Road,

IDA Business Park,

Bray,

Co. Wicklow,

Irlandia.

Tel.: +353-1-2769800

Faks: +353-1-2769888

E-mail: info@trinitybiotech.com
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Nr ref. FSN: Ro09-20 Nr ref. FSCA: R009-20
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Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
Uni-Gold™ 8. pneumoniae, kod produktu: 1204420
Modyfikacja wyrobu

1. Informacje dotyczace wyrobow, ktorych dotyczy problem*

1. 1. Typy wyrobéw*

Uni-Gold™ S. pneumoniae, kod produktu: 1204420

1. 2. Nazwy handlowe
Uni-Gold™ S. pneumoniae,

1. 3. Unikalne numery identyfikacyjne wyrobéw (UDI-DI)
05391516748810

1. 4. Glowne kliniczne przeznaczenie wyrobow*

Trinity Biotech Uni-Gold™ S. pneumoniae to jednorazowego uzytku szybki test
immunologiczny przeznaczony do jakosciowego wykrywania antygenu produkowanego
przez Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) w prébkach moczu u pacjentow z
zapaleniem ptuc i probkach ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF) u pacjentéw z zapaleniem
opon moézgowo-rdzeniowych. Test ten, wraz z posiewem i innymi metodami, utatwia
diagnozowanie infekcji wywotanych przez S. pneumoniae. Do diagnostyki in vitro.

1. 5. Modele/numery katalogowe/numery czesci wyrobow*
Kod produktu: 1204420
1. 6. Zakres numerow seryjnych lub numerdw serii, ktérych dotyczy problem

Numery serii podano w zatgczniku 1.

2 Przyczyna podjecia dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa
(FSCA)*

2. 1. Opis problemu dotyczacego produktu*

Nieodpowiednie informacje w instrukcji uzycia — sekcja ,,Przeznaczenie”. W wyniku
przeprowadzonej wewngtrznie oceny ustalono, ze dostgpne obecnie dane sg niewystarczajace do
jednoznacznego potwierdzenia prawidtowego dziatania wyrobu Uni-Gold™ S. pneumoniae (nr
czesci: 1204420) w przypadku stosowania probek ptynu mézgowo-rdzeniowego (CSF).

2. 2. Zagrozenia powodujace konieczno$¢ podjecia FSCA*

Szkoda posrednia; otrzymanie nieprawidlowych wynikow pacjenta (fatszywie dodatni
lub fatszywie ujemny wynik pacjenta), ktore moga opdzni¢ zawezenie terapii do
antybiotykow o waskim spektrum dziatania skierowanych przeciw pneumokokom.
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3. Typ dzialania ograniczajacego ryzyko*

Dzialania, ktore powinien podja¢ uzytkownik*

Identyfikacja wyrobu Poddanie wyrobu kwarantannie
[ Zwrot wyrobu L1 Zniszczenie wyrobu

Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
[] Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczacymi leczenia pacjenta
Zwrocenie uwagi na zmian¢/wzmocnienie instrukcji uzycia

] Inne ] Brak

Zidentyfikowaé nieprzeterminowane zestawy o numerach serii, ktérych dotyczy
problem.

e  Wyrzucié starg instrukcje uzycia, 1204420-29 wer. 7

Przekaza¢ prawidtowa wersj¢ instrukcji uzycia, 1204420-29 wer. 8, do wszystkich
uzytkownikéw koncowych, ktérych dotyczy problem
Umiesci¢ prawidtowa wersje instrukcji uzycia, 1204420-29 wer. 8, we wszystkich
zestawach, ktore znajdujg si¢ w magazynie

e  Wypekni¢ dofaczony formularz przeznaczony do odestania faksem (zatacznik 3)

3. |2

Do kiedy nalezy wykonaé Uzytkownik powinien niezwtocznie wykona¢ dziatanie.
dziatanie?

Nalezy zwrocic¢ szczeg6lng uwage na nastepujace kwestie: IVD

Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad wczesniejszych wynikoéw pacjentow?
Nie

Ze wzgledu na to, ze tradycyjne podejécie do leczenia ostrego zapalenia opon mézgowych
obejmuje empiryczne stosowanie antybiotykow o szerokim spektrum dziatania,
ukierunkowanych na mikroorganizmy bedace najczestszymi przyczynami zakazenia, a w
celu okreslenia etiologii zakazenia zwykle wykonywane sg dodatkowe testy, w tym
barwienie Grama i posiew, ewentualny nieprawidtowy wynik (fatszywie ujemny lub
falszywie dodatni) szybkiego test antygenowego pod katem S. pneumoniae wykonywanego
w probee CSF stwarza niewielkie ryzyko dla pacjenta. Falszywie ujemny wynik moze
op6zni¢ zawezenie terapii do antybiotykdéw o waskim spektrum dziatania skierowanych
przeciw pneumokokom; jest mato prawdopodobne, aby doprowadzito to do zwigkszenia
ryzyka szkody dla pacjenta poddawanego badaniom.
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4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? *
(Jesli tak, zataczono formularz z okreslonym terminem odestania)

Tak, prosimy 0
wypetnienie formularza
dla klienta
przeznaczonego do
odestania faksem
(zatacznik 3).

[] Usunigcie produktu
[] Aktualizacja oprogramowania
Inne

zostang zaktualizowane.

Dzialania, ktére powinien podja¢ producent

Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania

L] Brak

Materialy dostepne na stronie internetowej 1 materiaty promocyjne

nieprofesjonalnego o notatce bezpieczenstwa?

3 | 6. Do kiedy nalezy wykona¢ Tak szybko, jak to mozliwe
dziatanie?
3. | 7. Czy wymagane jest poinformowanie pacjenta/uzytkownika Nie

4. Informacje ogolne*
4. | 1. Typ notatki bezpieczenstwa* Nowa
4. | 2. Dodatkowe wskazowki lub Nie
informacje juz oczekiwane w
kontynuacji notatki bezpieczenstwa?
*
4. | 3. Informacje o producencie

(Informacje kontaktowe lokalnego przedstawiciela podano na 1 stronie niniejszej notatki

bezpieczenstwa)
a. Nazwa firmy MarDx Diagnostic Inc.
b. Adres 5919 Farnsworth Ct., Carlsbad, CA 92008, USA

c. Strona internetowa

www.trinitybiotech.com

skierowanej do klientow. *HPRA

4. | 4. Odno$ne wtadze (rejestracyjne) w Panstwa kraju zostaty poinformowane o tej komunikacji

4. | 5. Wykaz zatacznikow/aneksow:

Zatacznik 1 — wykaz numer6w serii zestawu, ktorych dotyczy
problem. Zatacznik 2 — zaktualizowana instrukcja uzycia,
1204420-29 wer. 8. Zatacznik 3 — formularz odpowiedzi
klienta przeznaczony do odestania faksem

T +353 1276 9800

F +353 1 276 9888
info@trinitybiotech.com
www.trinitybiotech.com

Trinity Biotech

One Southern Cross
IDA Business Park
Bray, Co Wicklow
Ireland

Trinity Biotech Manufacturing Limited
Registered in Ireland. Registration number 239206
Directors: Dr. J Walsh. Kevin Tansley.
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6. Imi¢ i nazwisko/podpis Cherie Roche
Dyrektor ds. regulacyjnych

(iﬁ fo Lo

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny by¢ §wiadome
zaistniatego problemu, w danej instytucji lub kazdej instytucji, do ktorej przekazano
wyroby, ktorych moze dotyczy¢ ten problem. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki do innych instytucji, ktérych dotyczy
niniejsze dziatanie. (W stosownych przypadkach)

Prosimy pamigta¢é o niniejszej notatce i wynikajacych z niej dzialaniach przez
odpowiedni czas w celu zapewnienia skutecznosci dziatan korygujacych.

Prosimy zglasza¢ wszelkie incydenty zwigzane 2z wyrobem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz odno$nym wiadzom krajowym,
jesli dotyczy, poniewaz sg to istotne informacje zwrotne*.

Uwaga: Pola oznaczone symbolem ,*” sa wymagane we wszystkich notatkach
bezpieczenstwa. Pozostate pola sg opcjonalne

Trinity Biotech T +353 1276 9800 Trinity Biotech Manufacturing Limited

One Southern Cross F +353 1 276 9888 Registered in Ireland. Registration number 239206
IDA Business Park info@trinitybiotech.com Directors: Dr. J Walsh. Kevin Tansley.

Bray, Co Wicklow www.trinitybiotech.com

Ireland

Strona5z5





