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Data: 02 wrzednia 2022

Pilna notatka bezpieczenstwa
SAB GLUC AGAR + Gentam+CHLORAMPH - PO5096A, Lot 4369705

Do wiadomo$ci*:

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i1 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

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela:
Thermo Fisher Scientific

Microbiology

Thermo Fisher Diagnostics GmbH

Am Lippeglacis 4-8

46483 Wesel

Jes$li potrzebujesz pomocy technicznej, skontaktuj sie z naszym zespolem
pomocy technicznej pod adresem

E-Mail: microbiology.techsupport.de@thermofisher.com

Telefon: +49 (0) 281 152 266

Prosze uzy¢ do zwrotu zalaczonego kwestionariusza
E-Mail: microbiology.customerservice.de@thermofisher.com
Telefon: +49 (0) 281 152 233

Fax: +49 281 152 214
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Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
SAB GLUC AGAR +GENTAM+CHLORAMPH

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka*

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

Gotowa mikrobiologiczna pozywka hodowlana

1. | 2. Nazwa (-y) handlowa
SAB GLUC AGAR +GENTAM+CHLORAMPH

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

Nie dotyczy.

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

Selektywna pozywka o kwasnym pH do izolacji dermatofitdw, innych
grzybédw 1 drozdzakdé4w z prodbek skéry, wirosdw, paznokci, narzaddw
piciowych, drég oddechowych i moczu od pacjentdédw z obnizong
odpornoscia.

1. | 5. Model/numer katalogowy/numer czesci wyrobu (-é6w) *
PO5096A
1. | 6. Wersja oprogramowania

Nie dotyczy.

1. | 7. Zakres numerdw serii, ktdrych dotyczy notatka
4369705
1. | 8. Powiazane wyroby

Nie dotyczy.

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

Dochodzenie techniczne wykazalo, =ze dla tej partii nie wystepuje
inhibicja jednego organizmu docelowego (Pseudomonas aeruginosa) .

2.| 2. Zagrozenie powodujace uruchomienie FSCA*

Jes$li proébki zawieraja Pseudomonas aeruginosa, bedzie mozna zauwazyé
zwiekszony poziom niepozadanego wzrostu.

2.| 3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Wysokie

2.| 4.Przewidywane ryzyko dla pacjenta/ uzytkownikéw

Bardzo niskie do znikomego

2.| 5. Dodatkowe informacje pozwalajace na kategoryzacje problemu
Brak.

2.| 6.Tto problemu

Dochodzenie techniczne Po ztozeniu reklamacji wykazazto, ze
Pseudomonas aeruginosa nie moze by¢ hamowany na tej partii agaru.
Przetestowano dodatkowe partie i stwierdzono, ze dzialaja zgodnie z
przeznaczeniem.

2.| 7.Pozostate informacje istotne dla FSCA
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Numer serii 4369705, data waznos$ci - 27.12.2022
3. Rodzaj podejmowanych dzialan w celu ograniczenia ryzyka¥*

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

X Identyfikacja wyrobu

[0 Poddanie wyrobu kwarantannie

0 Odestanie wyrobu

Xl Zniszczenie wyrobu

O Modyfikacja/ kontrola wyrobu na miejscu

Xl Postepowanie zgodnie z zaleceniami leczenia pacjenta

0 zZwrbécenie uwagi na zmiane/ wzmocnienie instrukcji uzycia

O Inne

O Brak

Prosze zorganizowa¢ wymiane ptytki drukowanej ramienia

rsferowego

2. Do kiedy nalezy

. . . Natychmiast
wykona¢ dziatanie? Y +

3.1 3. Szczegdlne uwagi dotyczace: IVD

Czy zalecana jest obserwacja pacjentdédw lub przeglad poprzednich
wynikéw pacjentdw?

TAK
W razie potrzeby podac¢ dalsze szczegdity dotyczace obserwacji na
poziomie pacjenta lub uzasadnié¢, dlaczego nie jest to wymagane.

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

3.| 5. Dziatania podejmowane przez producenta

0 Usuniecie produktu
0 Modyfikacja/ kontrola wyrobu na miejscu
0 Aktualizacja oprogramowania

O Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania

O Inne
Brak
3 6. Do kiedy nalezy _
wykonaé dziatanie? Natychmiast
7. Czy wymagane jest poinformowanie pacjenta/
3. uzytkownika nieprofesjonalnego o notatce Nie
bezpieczenstwa?
8. Jesli tak, to czy producent przekazal dodatkowe informacje

odpowiednie dla pacjenta/ nieprofesjonalnego uzytkownika lub arkusz z
informacjami dla pacjenta/ nieprofesjonalnego uzytkownika?
Nie dotyczy.
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4. Informacje ogdélne*

4.1 1. Typ notatki bezpieczenstwa (FSN)* Nowa

4.1 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. 4. Dodatkowe porady lub informacje, Jeszcze nie zaplanowano.

juz oczekiwane w kontynuacji notatki?
*

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

4 6. Przewidywany harmonogram dla Nie dotyczy.
kontynuacji procedury notatki

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

a. Nazwa wytwdrcy Oxoid Deutschland GmbH
b. Adres Am Lippeglacis 4-8
46483, Wesel
Germany
(Niemcy)
c. Adres strony internetowe] www.thermofisher.com/microbiology
4.| 8. Wtasciwy organ nadzoru w Panstwa kraju =zostal poinformowany o tej

komunikacji skierowanej do klientdéw.*

9. Wykaz zatacznikdéw/ aneksodw: Formularz odpowiedzi klienta
10. Imie i nazwisko Carissa Courtney
Director, Quality EMEA
Podpis - podpis nieczytelny

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Prosze przekazac¢ niniejsze informacje wszystkim osobom, ktdére powinny bycé
powiadomione w Pana/i placdwce lub placdwce, ktdrej 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 zgtasza¢ wszelkie incydenty zwigzane 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* 2022-009

Data FSN* 02 wrzes$nia 2022

Nazwa produktu/wyrobu medycznego* SAB GLUC AGAR +GENTAM+CHLORAMPH
Kod (y) produktu PO5096A

Numer (-y) serii 4369705

2. Szczegdbdlowe 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 kontaktdow*

Tytut 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.

O Zwrbcitem(-am) wyroby, ktdrych Ilos$¢é: Nr serii: Data
dotyczy notatka - prosze podacd (DD/MM/RR) :
liczbe zwrdéconych wyrobdédw i date Uwagi:
zwrbcenia lub nie dotyczy

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

Uwagi:

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

Inne dziatanie (prosze
zdefiniowacd) :

Nie mam zadnych wyrobdéw, ktdrych
dotyczy problem.

Mam pytanie i prosze o
skontaktowanie sie ze mna
(np. koniecznos$¢ wymiany
produktu) .

Wpisa¢ imie i nazwisko *

ao| O] OO

Podpis*

Datax*
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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 Spdétka z ograniczona odpowiedzialnoscig
Adres e-mail incydenty@argenta.com.pl

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

Termin odeslania formularza potwierdzenia 30 wrzesnia 2022

przez klienta*

Rubryki obowigzkowe oznaczono *

Istotne jest, aby Panstwa placdwka podjeta dziatania wyszczegdlnione
w ,Notatce bezpieczenstwa” i1 potwierdzita otrzymanie przez Panstwa ,Notatki
bezpieczenstwa”.

OdpowiedZ Panstwa placdéwki jest dowodem, ktdry pozwala na monitorowanie postepu
dziatan korygujacych.




