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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Thermo Scientific™ Remel™ R30166901 Neisseria meningitidis Gp C 2ml/VL

A l'attention de* : .
Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie, e-mail, telefon, adres itp.)*

E.mail : k.gorzna@argenta.com.pl & mbd.vigilance@thermofisher.com
telefon. +48 502 190 982
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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Thermo Scientific™ Remel™ R30166901 Neisseria meningitidis Gp C 2ml/VL

1. Informacja o wyrobach, ktérych dotyczy komunikat*

1. 1. Typ wyrobu/typy wyrobow*
IVD

1. 2. Nazwa handlowa/nazwy handlowe
Neisseria meningitidis Gp C 2ml/VL

1. 3. Unikalny identyfikator wyrobu/unikalne identyfikatory wyrobéw (UDI-DI)
05056080501161

1. 4. Gtoéwne zastosowanie kliniczne wyrobu/wyrobow*

Surowice aglutynujace meningokoki sg przeznaczone do jakosciowej identyfikaciji
serologicznej: Neisseria meningitidis

Grupy A, C, D, X, Y, ZiW135 w celach epidemiologicznych i diagnostycznych.
Testy serologiczne stuzg do celdow przesiewowych i powinny uzupetnia¢ procedury
hodowli, ale nie mogg ich zastepowac.

Wylgcznie do uzytku profesjonalnego.

1. 5. Numer/numery wyrobéw (modelu/katalogowe/nr czesci)*
R30166901
1. 6. Wersja oprogramowania
N/A
1. 7. Zakres numerow seryjnych lub partii, ktérych dotyczy komunikat
Kit Lot Number Filled Lot
R30166901 Number
W75BZM39M
6214791 6205702
6175327 3800004
6148809 6135107
6002010 6002011

Uwaga: pudetko/opakowanie produktu bedzie zawiera¢ numer partii zestawu, a fizyczna
butelka bedzie zawieraé informacje o partii, ktérg jest napetniona.

8. Wyroby powigzane

N/A
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2. Reason for Field Safety Corrective Action (FSCA)*

2. 1. Opis problemu z produktem*

W toku dochodzenia technicznego przeprowadzonego w wyniku reklamacji klienta
stwierdzono, ze nastepujgce partie R30166901 Neisseria meningitidis Gp C 2ml/VL nie
spetniajg kryteriéw IFU i nie dajg pozytywnego wyniku na ATCC13102 w ciggu 60 sekund.

2. 2. Zagrozenie bedace przyczyng podjecia dziatania korygujgcego®
Fatszywe NEGATYWNE wyniki dla ATCC 13102.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
Wysoka intensywnos¢

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjentéw/uzytkownikéw

Stosowanie nastepujgcych partii R3066901 Neisseria meningitidis Gp C 2ml/VL nie
powinno powodowa¢ zadnych bezposrednich ani dtugoterminowych konsekwencji dla
zdrowia. Ryzyko kliniczne nalezy zatem uzna¢ za znikome.

2. 5. Dodatkowe informacje opisujgce problem
N/A
2. 6. Informacje wprowadzajgce o problemie

Brak aglutynacji z hodowlami homologicznymi w ciggu minuty.

2. 7. Pozostale istotne informacje dotyczgce dziatania korygujgcego

N/A

3. Rodzaj dziatania tagodzacego ryzyko*

3. | 1. Dziatanie, ktore powinien podjaé uzytkownik*

Zidentyfikowanie wyrobu [1 Poddanie wyrobu kwarantannie [ Zwrot wyrobu X Zniszczenie
wyrobu

1 Modyfikacja/przeglad wyrobu w miejscu stosowania
[1 Stosowac¢ sie do zalecen dotyczacych postepowania z pacjentami
U Wzig¢ pod uwage zmiane/wzmocnienie przekazu w Instrukcji uzytkowania

I Inne ] Brak

3. | 2. Do kiedy nalezy wykona¢ dziatanie?
Natychmiast

3. | 3. Szczegodlne uwarunkowania dotyczace: IVD

Czy zalecana jest kontrola pacjentéw lub weryfikacja wczesniejszych wynikow pacjentow?
Nie

Nalezy przeprowadzi¢ przeglad testéw klinicznych oraz powtérzy¢ je zgodnie z potrzebami.

3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak
(Jesli tak, zatgczy¢ formularz z terminem zwrotu)

3. | 5. Dziatanie podejmowane przez producenta

Usuniecie produktu ] Modyfikacja/przeglad wyrobu w miejscu stosowania
1 Aktualizacja oprogramowania 1 Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania
U Inne U Brak
3 6. Do kiedy nalezy wykona¢ Natychmiast
dziatanie?
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3. | 7. Czy wymagane jest przekazanie komunikatu Nie
pacjentowi/uzytkownikowi nieprofesjonalnemu?

3 8. Jesli tak, czy producent udostepnit list/dokument zawierajgcy dodatkowe informacje
odpowiednie dla pacjenta/uzytkownika niebedacego specjalistg lub uzytkownika
nieprofesjonalnego?

Nie Nie dotgczono do tego FSN

4. Informacje ogéine*

4. | 1. Rodzaj komunikatu*® Nowy
4. | 2. W przypadku aktualizacji podaé¢ numer referencyjny i date N/A
poprzedniego komunikatu
4. | 3. W przypadku aktualizacji — zaktualizowany komunikat N/A
zawiera nastepujgce najwazniejsze nowe informacije:
4. Czy oczekiwane sg dodatkowe wskazowki Nie
lub informacje w kolejnym komunikacie? * Problem zostat zidentyfikowany w jednej partii
surowicy uzytej do produkcji dotknietych partii.
5. Jesli oczekiwany jest nastepny komunikat, czego majg N/A
4 dotyczy¢ oczekiwane informacje/wskazowki:
6. Przewidywany termin wydania kolejnego komunikatu N/A
4

4. | 7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na 1. stronie niniejszego komunikatu)

a. Nazwa firmy Thermo Fisher Scientific

b. Adres Remel Europe Ltd,
Clipper Boulevard West
Dartford
Kent, DA26PT

c. Adres strony internetowej www.thermofisher.com

4. | 8. Wiasciwy organ (nadzoru regulacyjnego) w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym
komunikacie skierowanym do klientow. * Tak

4. | 9. Lista zatgcznikow/dodatkow: Formularz odpowiedzi klienta

4. | 10. Imie i nazwisko Paul Sherlock
Vice President, Quality & Regulatory, MBD

Podpis

Yaud Sherlock

Dalsze przekazywanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny zosta¢ o tym
poinformowane, oraz wszystkim podmiotom, ktérym przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. (Odpowiednio do
sytuaciji)

Prosimy przekazac¢ niniejszy komunikat pozostatym podmiotom, na ktére to dziatanie ma wptyw. (Odpowiednio do
sytuacji)

Prosimy o branie pod uwage niniejszego komunikatu i zwigzanego z nim dziatania przez odpowiedni czas w celu
zapewnienia skutecznosci dziatania korygujacego.

Wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi Ilub lokalnemu
przedstawicielowi i wtasciwemu organowi, odpowiednio do sytuacji, poniewaz zgtoszenia takie stanowig wazng
informacje zwrotng*.
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Odpowiedz klienta

1. Informacje o komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu

Nr referencyjny komunikatu* 2026-007

Data komunikatu* 16 Lipiec 2026 r.

Nazwa produktu/wyrobu* Neisseria meningitidis Gp C 2ml/VL
Kod(y) produktu(-6w) R30166901

Numer(y) partii/seryjny(-e) Rézne - zobacz powiadomienie

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa podmiotu*

Adres podmiotu*

Dzial/jednostka

Adres do wysyiki, jesli jest inny niz
podany powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu®

E-mail*

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu podmiotu stuzby zdrowia

O | Potwierdzam otrzymanie Komunikatu dotyczgcego
bezpieczenstwa stosowania produktu oraz zapoznanie sie
Z jego trescig i zrozumienie je;.

Wykonatem(-am) wszystkie dziatania wskazane w
komunikacie jako wymagane.

Informacje, w tym dotyczace wymaganych dziatan, zostaty
przekazane wszystkim wtasciwym uzytkownikom, a
dziatania zostaty zrealizowane.

O | Zwrdcitem(-am) wyroby, ktorych dotyczy komunikat — Liczba Numer Data zwrotu
wprowadzi¢ liczbe zwréconych wyrobow i date zwrotu lub | szt.: partii/seryjny: (DD/MM/RR)
Nd. Uwagi:

O | Zniszczytem(-am) wyroby, ktorych dotyczy komunikat — Liczba Numer Data wykonania
wprowadzi¢ liczbe zniszczonych wyrobow i date szt.. partii/seryjny: (DD/MM/RR)
zniszczenia. Liczba Uznanie 0 Wymiana O

szt.
Uwagi:

O | Brak wyrobéw, ktérych dotyczy komunikat,
przeznaczonych do zwrdcenia/zniszczenia.

O | Inne dziatanie (okresli¢):

O | Nie posiadamy zadnych wyrobdw, ktérych dotyczy
komunikat.

O | Mam pytanie prosze o kontakt (np. potrzeba wymiany
produktu).

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Podpis*

Data*

4. Odestanie potwierdzenia do nadawcy

Adres e-mail

Numer telefonu i faks

Termin odestania formularza odpowiedzi* 13 Sierpien 2026

Pola wymagane sg oznaczone znakiem ,*”

Bardzo wazine jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w komunikacie i potwierdzita
otrzymanie komunikatu. Paristwa odpowiedz bedzie dowodem, ktéry jest nam potrzebny do monitorowania postepow
dziatan korygujacych.




