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Data komunikatu: 12 maja 2026 r.

Nota bezpieczenstwa Kod FSN: NC-26-00087-INC

Celem niniejszego powiadomienia jest poinformowanie Panstwa o problemie dotyczagcym nastepujacego(-
ych) produktu(-éwy):

Produkty objete dziataniem:

Nazwa produktu Numer Numer serii Data waznosci
referencyjny

CerTest S. pneumoniae + Legionella NL882201PC SNO031LP047 31/08/2027
SN031LP048 31/10/2027
SNO031LP049 29/02/2028

CerTest Streptococcus pneumoniae SN820201PC SN-031-K 29/02/2028
SN-031

Opis problemu:

Podczas naszych dziatan zwigzanych z monitorowaniem i kontrolg jakosci szybkiego testu do wykrywania
Streptococcus pneumoniae wykryto wystepowanie wynikdéw fatszywie dodatnich w prébkach moczu

ujemnych.
Potencjalne ryzyko dla pacjenta/uzytkownika

Jesli przestrzegane sg instrukcje uzycia dotaczone do zestawu, nie istnieje ryzyko dla pacjenta. Jak
wskazano w instrukcji uzycia, wynik dodatni nie powinien by¢ stosowany jako jedyne kryterium
diagnostyczne i musi zostac potwierdzony dodatkowymi technikami laboratoryjnymi oraz oceng kliniczna.

W przypadku nieprzestrzegania instrukcji uzycia wynik fatszywie dodatni moze prowadzi¢ do:
1. nieprawidtowej interpretacji klinicznej;
2. rozpoczecia lub zmiany niepotrzebnej antybiotykoterapii;
3. opdznienia w identyfikacji rzeczywistej przyczyny objawdw pacjenta;
4. niewtasciwych decyzji klinicznych, jesli wynik jest interpretowany w izolacji.
Dziatania, ktore powinien podja¢ dystrybutor

- Sprawdz stan magazynowy produktu znajdujgcego sie w Twojej placéwce, ktory nie zostat jeszcze
przekazany klientom. Umies¢ produkt w kwarantannie do momentu otrzymania nowej partii
produktu.

- Rozpowszechnij niniejszy komunikat wsrdod catego personelu organizacji odpowiedzialnego za
przechowywanie lub dystrybucje produktu objetego dziataniem.

- Jesli produkt zostat przekazany do innej organizacji, placéwki, laboratorium, dystrybutora lub
uzytkownika koncowego, natychmiast przeslij niniejszy komunikat tym odbiorcom.

- Potwierdzenie odbioru: Wypetnij i odeslij formularz potwierdzenia odbioru dotgczony na korncu
niniejszego komunikatu przed dniem 31/05/2026.

Dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik

Przypominamy, ze Instrukcja Uzycia produktu okresla w sekcji Ograniczenia, ze kazdy wynik dodatni musi
zostaé potwierdzony.

Tekst zawarty w Instrukcji Uzycia:

“Wyniki dodatnie wskazujg na obecnos$¢ S. pneumoniae w prébkach moczu; jednak wynik dodatni
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powinien zosta¢ potwierdzony dodatkowymi technikami laboratoryjnymi. Potwierdzone zakazenie moze

zostaé rozpoznane wyfacznie przez lekarza po ocenie wszystkich wynikéw klinicznych i laboratoryjnych

oraz na podstawie korelacji wynikdéw z dalszymi obserwacjami klinicznymi.”

Prosimy o niezwtoczne podjecie nastepujacych dziatan:

Sprawdz, czy w Twojej placoéwce znajduja sie jednostki odpowiadajgce numerom referencyjnym
i seriom wskazanym powyzej.

Do czasu udostepnienia nowej partii mozna nadal uzywaé produktu objetego dziataniem pod
nastepujacymi warunkami:

Produkt moze by¢ nadal uzywany pod warunkiem, ze kazdy wynik dodatni zostanie potwierdzony

dodatkowymi technikami laboratoryjnymi i oceniony wraz z informacjami klinicznymi pacjenta,

zgodnie z Instrukcja Uzycia.

W zwigzku z tym:

1.

2.

Nie uzywaj wyniku dodatniego jako jedynego kryterium diagnostycznego.
Potwierdzaj kazdy wynik dodatni dodatkowymi technikami laboratoryjnymi.
Upewnij sie, ze ostateczna interpretacja jest dokonywana przez lekarza.
Oceniaj wyniki razem z pozostatymi ustaleniami klinicznymi i laboratoryjnymi.

Przeglad wczesniejszych wynikéw: jesli uzywano testu bez przestrzegania instrukcji uzycia
(potwierdzania wynikéw dodatnich inng technikg), prosimy o przeanalizowanie — jesli jest to
klinicznie istotne — wczes$niej uzyskanych wynikdw dodatnich dotyczacych wskazanych
numeréw referencyjnych i serii. Lekarz odpowiedzialny powinien ocenié¢ potrzebe podjecia
dodatkowych dziatai klinicznych, biorgc pod uwage sytuacje kliniczng pacjenta oraz wyniki
innych dostepnych badan.

Komunikacja wewnetrzna: Rozpowszechnij niniejszy komunikat ws$réd catego personelu
organizacji wykorzystujgcego, przechowujgcego, dystrybuujacego lub interpretujgcego wyniki
produktu objetego dziataniem. Jesli produkt zostat przekazany do innej organizacji, placéwki,
laboratorium, dystrybutora lub uzytkownika koncowego, natychmiast przeslij niniejszy
komunikat tym odbiorcom.

Potwierdzenie odbioru: Wypetnij i odeslij formularz potwierdzenia odbioru dotgczony na korcu
niniejszego komunikatu przed dniem 31/05/2026.

Wymiana na nowa partie

Po udostepnieniu przez CERTEST nowe] partii, jednostki objete dziataniem zostang wymienione.

Procedura wymiany zostanie przekazana przez dystrybutora.

Dane kontaktowe

W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z dystrybutorem lub lokalnym przedstawicielem

CerTest albo bezposrednio pod adresem: quality@certest.es.

CerTest doktada wszelkich staran, aby dostarcza¢ produkty wysokiej jakosci spetniajgce Panstwa

oczekiwania, i pragniemy przeprosic za wszelkie niedogodnosci, ktérych mogli Paristwo doswiadczy¢.



FORMULARZ ODPOWIEDZI DYSTRYBUTORA
Prosimy o niezwtoczne odestanie niniejszego formularza na adres: quality@certest.es

Nazwa produktu

Numer
referencyjny

Liczba

jednostek

Numer serii

Data waznosci

Placéwka:

Adres:

Miasto:

Osoba kontaktowa:

Numer telefonu:

Kod pocztowy:

E-mail:

[] Przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) zatgczone powiadomienie.

[ ] Udostepnitem(-am) niniejsze powiadomienie odpowiedniemu personelowi.

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Podpis/Data:

|:| Nie posiadamy zadnego z produktéw objetych dziataniem.

|:| Posiadamy nastepujgce jednostki, ktdre zostang wycofane po ich wymianie.

Nazwa produktu

Numer
referencyjny

Numer serii

llos¢ do wymiany
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Prosimy o szybkie
quality@certest.es:

FORMULARZ ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA

odestanie niniejszego formularza do dystrybutora

lub na adres

Nazwa produktu

Numer
referencyjny

Jednostka Numer serii

Data waznosci

Placowka:

Adres:

Miasto:

Osoba kontaktowa:

Kod pocztowy:

Numer telefonu:

E-mail:

[] Przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) zatgczone powiadomienie.

[ ] Udostepnitem(-am) niniejsze powiadomienie odpowiedniemu personelowi.

Imie i nazwisko

Funkcja:

Podpis/Data:

|:| Nie posiadamy zadnego z produktéw objetych dziataniem.

|:| Posiadamy nastepujgce jednostki, ktdre zostang wycofane po ich wymianie.

Nazwa produktu

Numer
referencyjny

Numer serii

llos¢ do wymiany
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