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Temat : Notatka bezpieczenstwa stosowania produktu

Argenta Sp. z 0.0. Sp. k.

Adresat: wszystkie kraje, w ktérych wyréb medyczny STANDARD™ F C.difficile Toxin A/B FIA zostat wprowadzony
na rynek.

Informacje o dystrybutora

Dystrybutora Argenta Sp. z 0.0. Sp. k.
IMIE | NAZWISKO Olena Denysyuk
Telefonu +48 690 502 541
Adres ul. Polska 114, 60-401 Poznan

[ Szczegoély kwestionowanych wyrobéw medycznych |

Informacje o wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro

Rodzaj wyrobu medycznego Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Legalny producent SD Biosensor, Inc.
Wyréb medyczny STANDARD™ F C.difficile Toxin A/B FIA
SERIA 6082CX1AC (Podseria: 1)

[ Opis sytuaciji ]

Oswiadczenie stanu faktycznego:

Poinformowano nas o wystgpieniu wyniku fatszywie dodatniego w przypadku powyzszego produktu oraz o
wystapieniu wyniku negatywnego w przypadku testu PCR. Przeprowadzono ocene zachowanego produktu
kontrolnego z tej samej serii i stwierdzono, ze specyficznos¢ wynosi 100%. Ta liczba nie pozwala na podjecie
decyzji w konkretnym przypadku klinicznym. Agencje regulacyjne skierowaty zapytanie o mozliwe wyniki fatszywie
pozytywne wynikajgce z obecnosci krwi lub bakterii Campylobacter/EHEC w probkach. Obecnie prowadzimy w
tej sprawie dochodzenie.

Mozliwe zagrozenia dla pacjenta

W raporcie uzytkownika otrzymanym od Swissmedic stwierdzono, ze sytuacja nie miata wpltywu na
uzytkownikdw/pacjentéw/inne osoby. W zwigzku z tym uwazamy, ze sytuacja nie ma powaznego wptywu na
uzytkownikow/pacjentow/inne osoby.

[ Dziatania podjete przez producenta]

Zachowany produkt kontrolny

Przeprowadzono ocene specyficznosci 50 losowych prébek przy uzyciu tej samej serii zachowanego produktu
kontrolnego i uzyskano jeden wynik pozytywny. Prébka z wynikiem pozytywnym zostata zbadana przy
wykorzystaniu produktu innej firmy, przy czym uzyskano wynik pozytywny. W rezultacie przebadano 49 prébek
ujemnych i 1 probke dodatnig, nie stwierdzajgc nieprawidtowosci w wynikach testu, a specyficzno$¢ wyniosta
100%.

Doswiadczenia sprawdzajgce zakidcenia zwigzane z obecnoscig hemoglobiny

W instrukcji uzytkowania wyrobu medycznego na liscie substancji zaktdcajgcych wymieniono petng krew ludzka,
ale w celu dalszego uzupetnienia informacji o krwiopochodnych substancjach zakiécajgcych przeprowadzono test
w kierunku zaktéceh powodowanych obecnoscig hemoglobiny. W zwigzku z powyzszym dokonano odpowiednich
zmian w instrukcji uzytkowania wyrobu i TCF.

Doswiadczenia sprawdzajgce reaktywnos$¢ krzyzowg z bakteriami Campylobacter/EHEC
Zaplanowano przeprowadzenie wewnetrznego badania weryfikujgcego reaktywnosé krzyzowg bakterii
Campylobacter/EHEC. Badanie ma sie zakonczy¢ w marcu 2023 r., a jesli wystgpi reakcja krzyzowa z
Campylobacter/EHEC, do kwietnia 2023 r. zostang dokonane odpowiednie zmiany w instrukcji uzytkowania
wyrobu i TCF. Po zakohczeniu procedury producent wystosuje ponowne powiadomienie.

Zaréwno w historii produkcii, jak i w zachowanym produkcie kontrolnym STANDARD™ F C.difficile Toxin A/B FIA
nie stwierdzono zadnych nieprawidtowosci i spetnia on kryteria akceptacji kontroli jakosci. Ponadto podmiot
podejmujgcy FSCA postepuje zgodnie z zaleceniami producenta dotyczgcymi stosowania niniejszego wyrobu
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[ Dziatania, jakie powinny zostaé podjete przez uzytkownika/dystrybutora ]
B Dziatania, jakie powinny zostaé podjete:
- Prosimy o przekazanie tej informacji swoim dystrybutorom i uzytkownikom.
- Prosimy o uzytkowanie wyrobu w prawidtowy sposob zgodnie z instrukcjg uzytkowania.
- W razie podejrzenia wyniku fatszywie dodatniego/fatszywie ujemnego, nalezy sprawdzi¢ informacje o
substancjach zakfocajacych i reaktywnos$ci krzyzowej, o ktdrych mowa w instrukcji uzytkowania.

[ Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa stosowania produktu ]
B [Osoba do kontaktu]

Region Numer telefonu Adres email
Republika Korei +(82) 031 300 0497 sales@sdbiosensor.com

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim zainteresowanym pracownikom Panstwa organizacji lub kazdej innej
organizacji, do ktdrej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby medyczne. Prosimy o przekazanie tej informacji innym
organizacjom, na ktore niniejsza sytuacja ma wplyw. Prosimy o nadanie tej notatce i wynikajgcych z niej dziatan
nalezytej wagi przez odpowiedni okres w celu zapewnienia skutecznos$ci dziatan naprawczych.

Niniejsza notatke zgtoszono do witasciwego organu krajowego (NCA) i firmie MT Promedt Consulting
GmbH(autoryzowany przedstawiciel naszej firmy w spoteczno$¢ europejska), utrzymujac jednoczesnie z tymi
podmiotami statg komunikacje w celu rozwigzania tej sytuacji. W razie zaistnienia dalszych informacji w tej sprawie
firma niezwltocznie wystosuje odpowiednie powiadomienie.

Prosimy o wypetnienie formularza stanowiacego Zatgcznik 1. ,Formularz weryfikacji klienta/dystrybutora” i przestanie
go w ciggu 14 dni, co pozwoli potwierdzi¢, ze zweryfikowali Panstwo te wazne informacije.

Firma SD Biosensor, Inc. szczerze przeprasza za wszelkie niedogodnosci, jakimi niniejsza sytuacja moze skutkowac
dla Panstwa i Waszej placowki. Bardzo cenimy sobie nasze relacje. Dziekujemy za uwage i terminowag wspotprace w
tej sprawie. Jesli potrzebujg Panstwo jakiejkolwiek pomocy zwigzanej z niniejszg sytuacjg, zapraszamy do kontaktu.

Zatgcznik 1. Formularz weryfikacji klienta/dystrybutora
Zatacznik 2. Instrukcja uzytkowania wyrobu medycznego STANDARD F C.difficile Toxin A/B FIA (L28CDT1ML4R2)
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Zatacznik 1. Formularz weryfikacji klienta/dystrybutora

PROSIMY O POTWIERDZENIE OSWIADCZEN | ZAZNACZENIE ODPOWIEDZI.

1. Potwierdzamy otrzymanie notatki o produkcie firmy SD Biosensor Inc. ( [ TAK/ [J Nie)

2. Potwierdzamy sprawdzenie wszystkich obszaréw, w ktérych mégt znajdowac sie produkt. ( [0 TAK/ [ Nie)

3. Przekazali$my te informacje naszym dystrybutorom i uzytkownikom. (o TAK / o Nie )

4. Prosimy zanotowac wynik potwierdzenia iloSci w magazynie.

0 Wszystkie produkty zostaty juz wydane, wiec w magazynie nie ma juz kwestionowanego produktu.

0 W magazynie znajduje si¢ kwestionowany produkt.

*Prosimy zanotowa¢ Nazwe produktu / Serie / llo§€ w magazynie. Mozna zatgczy¢ odpowiedni formularz.
1.
2.
3.
4.
5.

O Inne ( )

IMIE | NAZWISKO*:

TYTUL: DZIAL:

INSTYTUCJIA*:

NUMER TELEFONU: EMAIL:

ADRES*:

Inne uwagi

* Pole obowigzkowe

PODPIS* | DATA*

Prosimy wypehié¢ ten formularz i odesta¢ go w ciggu 14 dni roboczych od jego otrzymania do firmy SD Biosensor Inc.
w formie faksu +82-31-300- 3097 lub pocztg elektroniczng: sales@sdbiosensor.com
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