Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Odp.: Uaktualnienie platform NPS25 i NPS50 oraz informacja dla
dystrybutorow

Produkt: Platformy do cytologii NPS25 i NPS50

Kod NOV010 i NOVO011

produktu:

Nr ref. FSCA: | REC- 033-16

Data: 06 marca 2017

Szanowny Dystrybutorze!

Informacje dotyczace wadliwych urzadzen

Niniejsze Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa jest skierowane do wszystkich dystrybutoréw, ktdrzy obecnie
prowadza dystrybucije platform do cytologii NPS25 i NPS50 z oprogramowaniem w wersji 4. Jezeli otrzymali
Panstwo niniejsze Powiadomienie, oznacza to, ze wedlug naszych rejestréw dokonali Painstwo dystrybucji jednej
lub kilku tych platform.

Konkretne numery seryjne wadliwych urzgdzen sg zawarte w zatgczonym Formularzu potwierdzenia dla klienta.

Opis problemu

Przyczyng wydania niniejszego Powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa jest nasza informacja o mozliwosci
przeniesienia niewielkiej liczby komérek z jednej fiolki do innej fiolki, co moze skutkowac fatszywym wynikiem
dodatnim. Niemniej jednak przeprowadzone do tej pory wewnetrzne badania firmy wykazaty, iz poziom
przenoszenia komarkowego jest niski.

Podjete dziatania i porada dla uzytkownikéw

Niedawno firma Novacyt SA uaktualnita fizyczny ukfad platformy w celu wigczenia dodatkowej wanienki
czyszczacej zawierajgcej wybielacz oraz zaktualizowata oprogramowanie operacyjne w celu wtgczenia zmian
programowania koniecznych do integracji dodatkowego etapu czyszczenia jako integralnej czesci cykli platformy.
Ta poprawiona platforma zostata przetestowana w celu sprawdzenia, czy istnieje znaczny poziom zakazenia
krzyzowego.

W celu wyeliminowania ryzyka zakazenia krzyzowego platformy NPS25 oraz NPS50 dziatajgce nadal z
oprogramowaniem w wersji 4 podlegajg uaktualnieniu.
Zespot ds. posprzedazowej obstugi klienta firmy Novacyt wkrétce sie z Panstwem skontaktuje, aby uzgodni¢ date
szkolenia dotyczgcego sposobu przeprowadzenia uaktualnienia systemu. Uaktualnienie obejmie nastepujgce
zmiany w platformie:
1. Instalacje dodatkowej wanienki czyszczacej (zbiornika z wybielaczem), aby zapobiec wystepujgcym
obecnie zakazeniom krzyzowym.
2. Uaktualnienie do biezgcej wersji oprogramowania NPS (wersja 5.2), aby zapewni¢ dodatkowe
oprogramowanie konieczne do wykorzystania dodatkowej wanienki czyszczace;j.

Strony 3 i 4 niniejszego Powiadomienia dotyczgcego bezpieczehstwa zawierajg formularze wymagajgce
wypetnienia.

Przekazanie niniejszego Powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

Niniejsze powiadomienie nalezy przekazaé wszystkim osobom w Panhstwa organizaciji, ktérych ta informacja moze
dotyczy¢, oraz innym organizacjom, do ktérych potencjalnie wadliwe urzgdzenia mogty zostaé przekazane.
Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ innym organizacjom, ktorych ta sytuacja dotyczy.
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Osoba do kontaktu
Wszelkie pytania nalezy kierowa¢ do:

lan Wilde Sarah Siad

Kierownik QA/RA Kierownik ds. jakosci

Novacyt SA Novacyt SA

13 Avenue Morane Saulnier 13 Avenue Morane Saulnier
78140 Vélizy-Villacoublay 78140 Vélizy-Villacoublay
Francja Francja

E-mail: ian.wilde@novacyt.com E-mail: sarah.siad@novacyt.com
Faks: + 33 (0)1 30 70 05 32 Faks: + 33 (0)1 30 70 05 32

Niniejsze powiadomienie jest przesytane do odpowiednich kompetentnych wtadz zgodnie z dyrektywag 98/79/WE w
sprawie wyroboéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro

Z powazaniem

lan Wilde
Kierownik QA/RA

Novacyt SA
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Formularz potwierdzenia dla klienta

Prosimy o wypeinienie formularza i przestanie go do wymienionych ponizej oséb do kontaktu w ciggu 1 tygodnia od

daty otrzymania tego pisma.

Firma Novacyt SA

Adres pocztowy: | 13 Avenue Morane Saulnier, 78140 Vélizy-Villacoublay, Francja

sarah.siad@novacyt.com

Osobado lan Wilde, Kierownik QA/RA, lub Sarah Siad, Kierownik ds. jakosci
kontaktu:
Adres e-mail: ian.wilde@novacyt.co.uk

Numer faksu: +33(0)1 30 70 05 32

Prosze
zaznaczy¢
Potwierdzam, iz otrzymatem(-am) Powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa o ]
nr ref. REC-033 16
Potwierdzam, iz przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) Powiadomienie ]
dotyczace bezpieczenstwa o nr ref. REC-033 16
Potwierdzam, iz przestatem(-am) egzemplarz Powiadomienia dotyczgcego [
bezpieczenstwa o nr ref. REC-033 16 wszystkim pracownikom w mojej
organizaciji, ktérych ta informacja dotyczy
Potwierdzam, iz wypetnitem(-am) Cze$¢ 1 na odwrocie i zatgczam kopie tegoz ]
Z niniejszym formularzem
Wypetnit(a):
Imie, nazwisko i
stanowisko
stuzbowe
Nazwa
dystrybutora i adres
Podpis
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Data

Instrukcje dodatkowe:

e Prosimy o wypetnienie i zwrot strony 4 na odwrocie po uaktualnieniu urzgdzen
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Nazwa

dystrybutora:

Osoba do
kontaktu:

Czesc 1: Informacje o instalacji urzadzenia

Czesc¢ 2: Informacje o
uaktualnieniu urzadzenia

Model

Nr
seryjny

Prosze zaznaczy¢ pole
dla kazdego
dystrybuowanego
urzgdzenia

Lokalizacja urzadzenia

Podpis / data

Data

uaktualnienia

Podpis / data

NPS 50

1771

NPS 50

1824

NPS 50

1895

NPS 50

1915

NPS 25

35048

NPS 25

35068

NPS 25

35070

NPS 25

35071

NPS 25

35093

NPS 25

35094

NPS 25

35098

NPS 25

35105

NPS 25

35129

NPS 25

35130

NPS 25

35144

NPS 25

35157

NPS 25

35167

NPS 25

35168

NPS 25

35169

NPS 25

35172

NPS 25

35183

NPS 25

35187

NPS 25

35188

NPS 25

35194

NPS 25

35195

NPS 25

35199

NPS 25

35215

NPS 25

35227

NPS 25

35278

NPS 25

35279

NPS 25

35292

NPS 25

35322

NPS 25

35510

NPS 25

35514

[ 0 0 0 0 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Novacyt SA,

Tel: +33 (0) 1 39 465 104

13 Avenue Morane Saulnier, info@novacyt.com
78140, Velizy-Villacoublay WwWw.novaprep.co.uk

Registered Office: Novacyt, Immeuble Le Nungesser, 13 Avenue Morane Saulnier,
78140 Vélizy-Villacoublay, France | Registered Number: SIRET 49106252700024

Capital 470 280.87 Euros | RCS Versailles 491 062 527





