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Pilna notatka bezpieczenstwa
REMEL RapID™ NF System

Do wiadomos$ci*: Kierownicy laboratorium

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie 1 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 Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia,

tel. +48 61 84 74 637, e-mail: incydenty@argenta.com.pl
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Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
REMEL RapID™ NF System

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka*

1.|1. Typ(-y) wyrobu*

IVD
1. | 2. Nazwa (-y) handlowa
RapID NF System

1. | 3. Niepowtarzalny numer identyfikacyjny wyrobu(-6w) (UDI- DI)
00848838058158

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

System Remel RapID™ NF Plus to jakos$ciowa mikrometoda wykorzystujaca
konwencjonalne 1 chromogenne substraty do identyfikacji medycznie
waznych niefermentujacych bakterii Gram-ujemnych oraz innych

wybranych bakterii Gram-ujemnych fermentujacych glukoze,
nienalezacych do rodziny Enterobacteriaceae, ktbére zostaty
wyilzolowane z ludzkich prébek klinicznych. Pelna lista

drobnoustrojéw, ktdédrymi zajmuje sie system RapID NF Plus, znajduje
sie w Tabeli Réznicowania RapID NF Plus (znajdujacej sie w IFU).

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

R8311005

1.]| 6. Wersja oprogramowania

Nie dotyczy.

1. | 7. Zakres numerdw serii, ktdérych dotyczy notatka
3364798, 3364799, 3364800, 3381406, 3390383, 3442256 and 3442431
1. | 8. Powiazane wyroby

Nie dotyczy.

2. Przyczyna dziatania naprawczego dotyczacego bezpieczenstwa produktu
(Fsca) *
2.] 1.0pis problemu dotyczacego produktu*

Dochodzenie techniczne wykazato, ze ATCC 19606 (Acinetobacter
baumannii ATCC® 19606), ATCC 13253 (Elizabethkingia menigoseptica
ATCC® 13253) oraz $lepa prdba (odczynnik NF) daty reakcje dodatnia,
podczas gdy w dotku NOs panelu powinien byl da¢ reakcje ujemna.

2.| 2.Zagrozenie powodujace uruchomienie FSCA*

Studzienka NOs; daje nieprawidiowa reakcje z niektdérymi szczepami.

2.| 3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Wysokie

2.] 4.Przewidywane ryzyko dla pacjenta/ uzytkownikéw

Stosowanie tego produktu nie powinno powodowaé¢ natychmiastowych ani
diugotrwatych konsekwencji zdrowotnych. Oznaczanie azotandéw dla
narazonych gatunkdéw nie jest jedynym wyznacznikiem identyfikacji tych
gatunkédw. Niektdére szczepy A. baumanii 1 E. meningosepticum sa
dodatnie pod wzgledem NOs, dlatego przy identyfikacji probbek
klinicznych nalezy wzia¢ pod uwage caty zakres badan biochemicznych.
W konteks$cie pojedynczego testu faiszywie dodatniego ryzyko kliniczne
nalezy uznac¢ za znikome.

2.| 5. Dodatkowe informacje pozwalajace na kategoryzacje problemu
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Nie dotyczy

2.| 6.Tto problemu

Dochodzenie wewnetrzne z biezacej stabilnosci.

2.| 7.Pozostate informacje istotne dla FSCA

Kod Numer serii Numer serii Data Data produkcji

produktu | zestawu panelu waznosci

R8311005 3364798 3364789 11.07.2022 19.10.2021
3364799 3364790 19.07.2022 02.11.2021
3364800 3364791 15.08.2022 08.12.2021
3381406 3389376 06.09.2022 14.12.2021
3390383 3389922 02.11.2022 10.02.2022
3442256 3442254 02.12.2022 11.03.2022
3442431 3442429 28.12.2022 08.04.2022

3. Rodzaj podejmowanych dziatan w celu ograniczenia ryzyka*

3.|1. Dziatania, ktére powinny zostaé podjete przez uzytkownika¥*

X Identyfikacja wyrobu
O Poddanie wyrobu kwarantannie

O Odestanie wyrobu
Zniszczenie wyrobu

O Modyfikacja/ kontrola wyrobu na miejscu
X Postepowanie zgodnie z zaleceniami leczenia pacjenta

O zwrécenie uwagi na zmiane/ wzmocnienie instrukcji uzycia
O Inne
O Brak

Prosze zorganizowa¢ wymiane ptytki drukowanej ramienia
1isferowego

2. Do kiedy nalezy

. ; : N hmi
wykona¢ dziatanie? atychmiast

3.| 3. Szczegbdblne uwagi dotyczgce: IVD

Czy zalecana Jjest obserwacja sie pacjentdw lub przeglad
wczedniejszych wynikéw pacjentdw?

TAK

Prosimy, aby wymdg przegladu zgitoszonych wynikéw badan zostai
okreslony przez odpowiedniego eksperta technicznego.

4. Czy wymagany Jjest formularz potwierdzenia
3 klienta? * Tak
| (Jesli tak, zataczono formularz z okre$lonym

terminem odestania)
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3.1 5. Dziatania podejmowane przez producenta

X Usuniecie produktu

Modyfikacja/ kontrola wyrobu na miejscu
Aktualizacja oprogramowania

Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania

Inne

O0Oo0oao

Brak

3 6. Do kiedy nalezy . Lo
wykonaé dziatanie? Tak szybko, Jjak to mozliwe

7. Czy wymagane jest poinformowanie pacjenta/
3. uzytkownika nieprofesjonalnego o notatce Nie
bezpieczenstwa?
8. Jes$li tak, to czy producent przekazal dodatkowe informacje
odpowiednie dla pacjenta/ nieprofesjonalnego uzytkownika lub arkusz z
informacjami dla pacjenta/ nieprofesjonalnego uzytkownika?
Nie dotyczy

4. Informacje ogdlne*

4.1 1. Typ notatki bezpieczenstwa (FSN)* Nowa

4.| 2. W przypadku aktualizacji notatki, Nie dotyczy
numer referencyjny 1 data
poprzedniego FSN

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

Nie dotyczy

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

4 5. Jes$li przewidywana kontynuacja notatki, czego maja dotyczyé
oczekiwane dodatkowe wskazéwki:
Nie dotyczy

4 6. Przewidywany harmonogram dla Nie dotyczy
kontynuacji procedury notatki

4.1 7. Informacje producenta
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduja sie na 1 stronie
niniejszej notatki)

a. Nazwa wytwdrcy Thermo Fisher Scientific

b. Adres Clipper Boulevard West,
Cross ways industrial estate,
Dartford, Kent.

DA2 6PT
c. Adres strony internetowe] www.thermofisher.com
4.] 8. Wiasciwy organ nadzoru w Panstwa kraju zostal poinformowany o tej
komunikacji skierowanej do klientdw.*
4.1 9. Wykaz zatacznikdéw/ aneksdw: Formularz odpowiedzi klienta
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4.1 10. Imie 1 nazwisko Mark Chamberlain
Vice President, Quality and
Regulatory
Microbiology Products
Podpis - podpis nieczytelny

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Prosze przekaza¢ niniejsze informacje wszystkim osobom, ktdére powinny byc
powiadomione w Pana/i placdwce lub placdwce, ktdérej przekazano produkty,
ktérych dotycza niniejsze informacje. (odpowiednio).

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

Prosze pamieta¢ o niniejszych informacjach 1 wynikajacych =z nich
dziataniach przez odpowiedni okres czasu w celu zapewnienia skutecznosci
dziatania naprawczego.

W stosownych przypadkach prosze zgtaszal wszelkie incydenty zwiagzane z
urzadzeniem producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi
oraz wtasciwym witadzom krajowym, poniewaz umozliwia to przekazanie
waznych informacji zwrotnych.*
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Formularz potwierdzenia klienta
1. Notatka bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN* 2022-008

Data FSN* 22 lipca 2022

Nazwa produktu/wyrobu medycznego* Remel RapID™ NF System

Kod(y) produktu R8311005

Numer (-y) serii 3364798, 3364799, 3364800, 3381406,

3390383, 3442256 oraz 3442431
2. Szczegdbtowe informacje dotyczace klienta

Numer konta

Nazwa organizacji*

Adres organizacjix*

Dzial/ Jednostka

Adres do wysytki, jes$li inny niz podany
powyzej

Imie i nazwisko osoby do kontaktdw*
Tytutr 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.

O Wykonatem(-am) wszystkie dziatania
wymagane w ,Notatce
bezpieczenstwa”.

O Informacje i1 wymagane dziatania
zostaty przekazane do wiadomos$ci
wszystkim wymaganym uzytkownikom i
zostaty wykonane.

| Zwrbcitem (-am) wyroby, ktdérych Ilos¢: pr serii: Data:
dotyczy notatka - prosze podacd

. ) i . Uwagi:
liczbe zwrbconych wyrobdéw i date
zwrbcenia nie dotyczy

O Zniszczytem(-am) wyroby, ktdrych Ilos$¢é: Nr serii: Data:
dotyczy notatka - prosze podacd
liczbe zniszczonych wyrobdw i date |Ilosé: Kredyt O Wymiana O
przeprowadzenia zniszczenia.
Uwagi:

Brak wyrobdéw, ktdérych dotyczy
notatka, do zwrotu/ zniszczenia.

Inne dziatanie (prosze
zdefiniowad) :

Nie mam zadnych wyrobdéw, ktdrych
dotyczy problem.

ol oo O

Mam pytanie i1 prosze o
skontaktowanie sie ze mna
(np. konieczno$é wymiany
produktu) .

Wpisa¢ imie i nazwisko *

Podpis*
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Datax*

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 Spbéitka z ograniczona odpowiedzialnoscia
Adres e-mail incydenty@argenta.com.pl

Biuro Obstugi Sprzedazy Tel.: +48 61 84 74 637

Termin odestania formularza potwierdzenia
przez klienta*

Rubryki obowiazkowe oznaczono *

12 sierpnia 2022

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

Odpowiedz Panstwa placdwki jest dowodem, ktdry pozwala na monitorowanie postepu
dziatan korygujacych.




