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Pilna notatka bezpieczeAstwa (FSN)
ThermoScientific™ Oxoid™ Egg Yolk Emulsion SR0047C

Do wiadomosci*: Kierownicy laboratorium

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imig i 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 Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia Sp. k.,

tel. +48 61 84 74 637, e-mail: incydenty@argenta.com.pl
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Pilna notatka bezpieczeAstwa (FSN)
ThermoScientific™ Oxoid™ Egg Yolk Emulsion SR0047C

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka*
1. | 1. Typ(-y) wyrobu*

Suplement do pozywek
1. | 2. Nazwa(-y) handlowa
ThermoScientific™ Oxoid™ Egg Yolk Emulsion

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

5032384013913

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

ThermoScientific™ Oxoid™ Egg Yolk Emulsion to stabilizowana emulsja z z6ttka
jaja do stosowania w pozywkach. Moze by¢ dodawana bezposrednio do pozywek

w celu identyfikacji Clostridium, Bacillus i Staphylococcus poprzez wykrywanie
aktywnosci lipazy.

1. | 5. Model/numer katalogowy/numer czesci wyrobu(-6w)*
SR0O047C

1. | 6. Wersja oprogramowania

Nie dotyczy

1. | 7. Zakres numerow serii, ktérych dotyczy notatka
3281760, 3278337, 3278336

1. | 8. Powigzane wyroby

Nie dotyczy

2. Przyczyna dziatania naprawczego dotyczacego bezpieczenstwa produktu (FSCA)*‘
2. | 1. Opis problemu dotyczacego produktu*
Wewnetrzne badanie przeprowadzone przez Oxoid Limited, czes¢ Thermo Fisher
Scientific, potwierdzito, ze standardowy wyglad emulsji ma kolor pomaranczowo-
z6tty, partia dotyczaca tego FSN wskazuje na kolor biato-kremowy. pH emulsji
wynosi okoto 5,5. gdzie specyfikacja pH wynosi 6,0-6,5.

Jasne zabarwienie emulsji skutkuje bladym zabarwieniem i widocznym filmem na
powierzchni gotowych produktdw, gdy jest stosowany w potaczeniu z typowymi
preparatami pozywek.

Oproécz wskazanych wad wizualnych kilka parametrow mikrobiologicznych nie
spetnia przyjetych przez nas kryteriow uwalniania:

- ThermoScientific™ Bacillus cereus Selective Agar Base (CM0617) — Pseudomonas
nie jest hamowany,

- ThermoScientific™ MYP Agar (CM0929) — wzrost Bacillus sp jest ograniczony,
- ThermoScientific™ Blood agar base (CM0055) — Staphylococcus aureus nie

wytwarza stref.
2. | 2. Zagrozenie powodujgce uruchomienie FSCA*

Dalsze stosowanie tych partii moze spowodowal nieprawidtowe reakcje i
zmniejszenie wielkosci kolonii.
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2. | 3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Wyglad partii znacznie rézni sie od opisanej specyfikacji i innych partii, problem
prawdopodobnie zostanie zauwazony przed otwarciem i partia nie zostanie
wykorzystana do testow.

2. | 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/ uzytkownikow

Stosowanie tego produktu nie powinno powodowac natychmiastowych ani
dtugoterminowych konsekwencji. Stosowanie tego produktu dostarcza jedynie
dodatkowych informacji na temat tozsamosci gatunku klinicznego i nie jest
jedynym okresleniem tozsamosci.

2. | 5. Dodatkowe informacje pozwalajace na kategoryzacje problemu

Wyblakty kolor powinien by¢ zauwazony przez uzytkownikéw, a materiat nie
nadaje sie do badan klinicznych. Jesli emulsja nie zostanie zuzyta na bardzo
wczesnym etapie jej przydatnosci do spozycia (gdy wydajnos¢ jest zadowalajaca),
standardowa kontrola jakosci szczepu nie bedzie dziata¢ zgodnie z oczekiwaniami.
2. | 6. Tto problemu

Podejrzewa sie, ze ten problem jest obecnie spowodowany zmiennoscia
surowcow uzytych do produkcji dotknietych partii.

2. | 7. Pozostate informacje istotne dla FSCA

Nie dotyczy

3. Rodzaj podejmowanych dziatan w celu ograniczenia ryzyka*
3. | 1. Dziatania, ktére powinny zosta¢ podjete przez uzytkownika*

Identyfikacja wyrobu

O Poddanie wyrobu kwarantannie

O Odestanie wyrobu

Zniszczenie wyrobu

O Modyfikacja/ kontrola wyrobu na miejscu

Postepowanie zgodnie z zaleceniami leczenia pacjenta

O Zwrécenie uwagi na zmiane/ wzmochienie instrukcji uzycia
O Inne

O Brak

2. Do kiedy nalezy wykona¢

dziatanie? Bez zbednej zwioki

3. | 3. Szczego6lne uwagi dotyczace: IVD

Czy zalecana jest obserwacja sie pacjentéw lub przeglad wczesniejszych
wynikéw pacjentéw?

Tak

Prosimy, aby wymaog przegladu zgtoszonych wynikow badan zostat okreslony
przez odpowiedniego eksperta technicznego.
4. Czy wymagany jest formularz potwierdzenia klienta? *
3. | (Jesli tak, zataczono formularz z okreslonym terminem Tak
odestania)
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3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

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

O Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania
O Inne
O Brak

3 | 6. Do kiedy nalezy wykonac¢
dziatanie?

Bez zbednej zwioki

7. Czy wymagane jest poinformowanie pacjenta/

3. uzytkownika nieprofesjonalnego o notatce Nie
bezpieczenstwa?

8. Jesli tak, to czy producent przekazat dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/ nieprofesjonalnego uzytkownika lub arkusz z informacjami dla pacjenta/
nieprofesjonalnego uzytkownika?

Nie dotyczy
4. Informacje ogélne*
4. | 1. Typ notatki bezpieczenstwa (FSN)* Aktualizacja
4, | 2. W przypadku aktualizacji notatki, numer FSN-2021-008

referencyjny i data poprzedniego FSN

4. | 3. W przypadku aktualizacji notatki, kluczowe nowe informacje:
Dodatkowe partie objete wpltywem: 3281760, 3278337, 3278336

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

4 | 5.Jesli przewidywana kontynuacja notatki, czego maja dotyczy¢ oczekiwane
dodatkowe wskazowki:

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 wytwaércy Thermo Fisher Scientific
b. Adres Wade Road, Basingstoke,
Hampshire
RG24 8PW
c. Adres strony internetowej www.thermofisher.com/microbiology

4. | 8. Witasciwy organ nadzoru w Panstwa kraju zostat poinformowany o tej komunikacji
skierowanej do klientdw.
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4. | 9. Wykaz zatgcznikow/ aneksow: Formularz odpowiedzi klienta
4. | 10. Imie i nazwisko James Filer
Wiceprezes ds. Jakosci i Regulacji,
MBD
Podpis - podpis nieczytelny

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa
Prosze przekaza¢ niniejsze informacje wszystkim osobom, ktéore powinny by¢
powiadomione w Pana/i placéwce lub placéwce, ktérej przekazano produkty, ktérych
dotycza niniejsze informacje. (odpowiedni).

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

Prosze pamieta¢ o niniejszych informacjach i 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
wiasciwym wiladzom krajowym, poniewaz umozliwia to przekazanie waznych
informacji zwrotnych *
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Formularz potwierdzenia klienta

1. Notatka bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN*

2021-009

Data FSN*

6 pazdziernika 2021 r.

Nazwa produktu/wyrobu medycznego*

ThermoScientific™ Oxoid™ Egg Yolk Emulsion

SR0O047C
3281760, 3278337, 3278336

Kod(y) produktu

Numer(-y) serii

2. Szczegotowe informacje dotyczace klienta
Numer konta

Nazwa organizacji*

Adres organizacji*

Dziat/ Jednostka

Adres do wysyiki, jesli inny niz podany powyzej
Imie i nazwisko osoby do kontaktow*

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 i wymagane dziatania zostaty
przekazane do wiadomosci wszystkim
wymaganym uzytkownikom i zostaty
wykonane.

[0 | Zwrocitem(-am) wyroby, ktérych dotyczy (llosc: Nr serii: Data:
notatka - prosze podac liczbe Uwagi:
zwréconych wyrobdéw i date zwrécenia
lub nie dotyczy

[0 | Zniszczytem(-am) wyroby, ktérych llosé: Nr serii: Data:
dotyczy notatka — prosze podac liczbe
zniszczonych wyroboéw i date llosé: Kredyt O Wymiana O
przeprowadzenia zniszczenia. -

Uwagi:

Brak wyrobdéw, ktérych dotyczy notatka,
do zwrotu/ zniszczenia.
Inne dziatanie (prosze zdefiniowac):

Nie mam zadnych wyrobdw, ktérych
dotyczy problem.

Mam pytanie i prosze o skontaktowanie
sie ze mna

(np. koniecznos¢ wymiany produktu).

ol o aolo

Wopisac imie i nazwisko *

Podpis*

Data*
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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 Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia Sp. k.
Adres e-mail incydenty@argenta.com.pl

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

Termin odestania formularza
potwierdzenia przez klienta*
Rubryki obowigzkowe oznaczono *

6 listopada 2021 .

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

Odpowiedz Panstwa placowki jest dowodem, ktory pozwala na monitorowanie postepu dziatan
korygujacych.




