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FSN Ref: FSN-2025-0002 FSCA Ref: FSCA-2025-0002

Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN
SLsolution™ - pozycje OUO19N i OUO20N.A

1. Informacje na temat wyrobéw, ktérych dotyczy problem

1. Typ(y) wyrobdéw*

Copan SLsolution™ QUO19N i OUO020NA sktadajg sie z plastikowej rurki z zakretka
zawierajacej gotowy do uzycia roztwér i sg wskazane do fluidyzacji probek pobranych z drég
oddechowych, z wytaczeniem Mycobacterium spp.

Copan SLsolution™ OQUO020NA zawiera réwniez sterylne urzadzenie do przenoszenia,
Sputum Dipper, ktére umozliwia przenoszenie prébki z gtéwnego pojemnika na prébke do
proboéwki SLsolution™.
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Wyroby Copan SLsolution™ NIE sg oznakowane jako sterylne i s3 przeznaczone wytgcznie
do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia.

2. Nazwa/(-y) handlowa/(-e)

SLsolution™

3. Niepowtarzalny/(-e) kod/(y) identyfikacyjny/(-e) wyrobu (UDI-DI)

Pozycja OUO19N: 18053326005043 (pudetka wewnetrzne)
Pozycja OUO20N.A: 18053326005036 (pudetka wewnetrzne)

4. Podstawowy cel kliniczny wyrobu/(-éw)

Copan SLsolution™ jest odczynnikiem do uptynnienia préobek pobranych z drég
oddechowych przed kolejnymi analizami mikrobiologicznymi.

5. Model wyrobu / numer katalogowy / numer(y) czesci

Numery referencyjne: OU0O19N i OUO20N.A.

6. Wersja oprogramowania

Nie dotyczy.

7. Zakres numeréw seryjnych lub serii, ktérych dotyczy problem

Wszystkie serie dostepne na rynku zachowuja waznos¢ zgodnie z terminem przydatnosci
do uzycia.

Szczegdtowe informacje dotyczace dystrybucji zawiera dotaczony ,,FSN-2025-0002
Attachment 2",
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FSN Ref: FSN-2025-0002 FSCA Ref: FSCA-2025-0002

8. Powigzane wyroby

Nie dotyczy.

2  Przyczyna podjecia zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA)

1. Opis problemu zwigzanego z produktem

Wyroby SLsolution™ sktadaja sie z plastikowej probowki z zakretka zawierajacej odczynnik
gotowy do uzycia i s przeznaczone do uptynniania prébek pobranych z drég oddechowych
z wytgczeniem Mycobacterium spp.

Odczynnik SLsolution™ zawiera ditiotreitol (DTT), ktéry ulega utlenieniu w kontakcie z
powietrzem i/lub metalami, tracgc swoja zdolnos¢ do uptynniania prébek oddechowych.

Gdy odczynnik SLsolution jest bezbarwny, oznacza to, ze wtasciwosci DTT nie ulegty
pogorszeniu.

Natomiast w przypadku pogorszenia wtasciwosci odczynnika DTT:

—odczynnik SLsolution zabarwia sie na rézowo lub z6tto (wada wyrobu),

— nie mozna zagwarantowac jego skutecznosci w procesie uptynnienia probek z drég
oddechowych.

Ponizej przedstawiono zdjecia wadliwych sztuk (ré6zowe i zétte):
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2. Zagrozenie powodujace konieczno$¢ przeprowadzenia FSCA

W instrukcjach uzywania wyrobow znajduje sie juz specjalne ostrzezenie (nr ref. EIFU013,
numer ostrzezenia 8), aby poinformowac¢ uzytkownika o koniecznosci wyrzucenia kazdej
sztuki, ktéra nie jest bezbarwna (,Nie uzywacé SLsolution™, jesli odczynnik nie jest
przezroczysty/bezbarwny (np. jesli ma kolor rozowy lub Zotty)").

Jednak firma Copan potwierdzita, ze w przypadku serii produktéw OUO19N i OUO20N.A,
ktére juz wprowadzono do obrotu, wada wyrobu (rézowo-zétte przebarwienie) moze
wystgpic z nieoczekiwanie duza czestotliwoscia.

W przypadku uzycia wadliwych wyrobéw zagrozenie dla zdrowia zwigzane z wada wyrobu
moze skutkowac:

— potencjalng koniecznos$ciag powtérzenia procedury pobierania prébki i w konsekwencji
potencjalnym opdznieniem rozpoznania i potencjalnym opéznieniem leczenia, jesli
uzytkownik zauwazy, Ze nie nastapito uptynnienie,
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—w przypadku, gdy uzytkownik nie zauwazy, ze nie nastgpito uptynnienie, moze skutkowac
potencjalnym uzyskaniem fatszywie ujemnego wyniku w kolejnym badaniu diagnostycznym
(btedne rozpoznanie) i w konsekwencji brakiem leczenia, ze wzgledu na nieskuteczne
uptynnienie, ktére moze uniemozliwi¢ wykrycie mikroorganizmu w kolejnych analizach
mikrobiologicznych.

Nalezy zauwazy¢, ze instrukcja uzywania wyrobu zaleca sprawdzenie, czy probka faktycznie
nadaje sie do analizy po uzdatnieniu SLsolution (nr ref. EIFU013, punkt INSTRUKCJA
UZYCIA, klauzula 6: ,,Homogenizowa¢ prébke poprzez worteksowanie probéwki przez co
najmniej 3 sekundy przy 2000/2500 obr./min, sprawdzajqgc, czy probka jest rzeczywiscie
odpowiednia do posiewu").

3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Zgodnie z wiedza firmy Copan nie odnotowano zadnych powaznych obrazen ani zgonéw
spowodowanych wada przedmiotowego wyrobu.

Na podstawie czestotliwosci wystepowania wady wyrobow oraz rodzaju zgtoszen
otrzymanych z rynku nie mozna wykluczy¢ wptywu na pacjentéw réznego dla réznych
opisanych powyzej przypadkéw.

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Zagrozenie dla zdrowia zwigzane z wadg wyrobu moze skutkowac:

— potencjalng koniecznoscia powtoérzenia procedury pobierania prébki i w konsekwencji
potencjalnym opdznieniem rozpoznania i potencjalnym opéznieniem leczenia, jesli
uzytkownik zauwazy, ze nie nastapito uptynnienie,

—w przypadku, gdy uzytkownik nie zauwazy, ze nie nastapito uptynnienie, moze skutkowac
potencjalnym uzyskaniem fatszywie ujemnego wyniku w kolejnym badaniu diagnostycznym
(btedne rozpoznanie) i w konsekwencji brakiem leczenia, ze wzgledu na nieskuteczne
uptynnienie, ktére moze uniemozliwi¢ wykrycie mikroorganizmu w kolejnych analizach
mikrobiologicznych.

Nalezy zauwazy¢, ze produkty OUOT19N i OUO20N.A moga by¢ stosowane przez specjalistow
opieki zdrowotnej do badania prébek pobranych z drég oddechowych bez ograniczen
dotyczacych populacji pacjentéw lub celu biologicznego.

Nasilenie i prawdopodobienstwo wystapienia scenariusza skutkéw dla poszczegélnych
pacjentéw zaleza od:

—wykrywalnosci wady wyrobu, tj. rézowo-zéttego przebarwienia,

— grupy pacjentéw,

—dostepnej ilosci pobranej prébki z drég oddechowych,

- procesu diagnostycznego, do ktérego wykorzystywany jest wyrob.

5. Dalsze informacje, ktére pomoga scharakteryzowac problem

Nie dotyczy.

6. Informacje ogdlne dotyczace problemu

W pazdzierniku 2025 r., w zwigzku ze wzrostem liczby otrzymanych z rynku zgtoszen
dotyczacych wykrytych wyrobéw o zéttym/rézowym zabarwieniu, odnoszacych sie do
okresu od sierpnia do wrzesnia 2025 r., firma Copan zweryfikowata potencjalnie
nieoczekiwanie wysokie wystepowanie wady wyrobu (rézowe/z6tte zabarwienie) w seriach
produktéw OUO19N i OUO20N.A, ktére zostaty juz wprowadzone do obrotu.

W ramach dziatan zapobiegawczych obecne zapasy produktéw 0UO19N i OUO20N.A zostaty
zablokowane i sg przeznaczone do utylizacji.

Zgodnie z wiedza firmy Copan nie odnotowano zadnych powaznych obrazen ani zgonéw
spowodowanych wadg przedmiotowego wyrobu.

7. Inneinformacje istotne w kontekscie FSCA

Brak innych informacji do udostepnienia.

J Wms.p,u, Jusine 11740560170

WWww.copangroup.com
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3. Rodzaj dziatania w celu zmniejszenia ryzyka

1. Dziatanie podejmowane przez uzytkownika

[0 Identyfikacja wyrobu [0 Poddanie wyrobu kwarantannie O Zwrécenie wyrobu
Zniszczenie wyrobu

O Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

O Przestrzeganie zalecen dotyczacych zarzadzania pacjentami
O Uwzglednienie zmiany/uzupetnienia instrukcji uzywania (IFU)
O Inne O Brak

Klienci proszeni sg o:

- pozbyc¢ sie wszystkich partii SLsolution™ QUO19N i OUO20NA, ktére nadal s3 dostepne
w ich magazynie,

- przesledz status dystrybucji wszystkich partii SLsolution™ OUO19N i OUO20NA (jesli
dotyczy) i, jesli urzadzenia byty dalej dystrybuowane / wysytane, przekaz kazdemu
zaangazowanemu klientowi kopie FSN-2025-0002 wraz z zatacznikami.

2. Do kiedy nalezy zakonczy¢ | Nie wskazano krytycznego terminu.

dziatanie? Produktu nie wolno stosowad, jesli dotaczony odczynnik
nie jest bezbarwny, jak wskazano w instrukcji stosowania
produktu (ref. EIFU013, Ostrzezenie nr 8: “Nie uzywac

SLsolution™, Jesli odczynnik nie Jest
przezroczysty/bezbarwny (np. jesli ma kolor rézowy lub
z6tty).").

3. Szczegblne zagadnienia do uwzglednienia: Nie dotyczy.

Czy zalecana jest obserwacja pacjentéw lub przeglad poprzednich wynikéw
pacjentow?

Nie dotyczy.

Nalezy pamietaé, ze w instrukcji stosowania produktu (EIFUO13) znajduja sie
nastepujace wskazania:

- Ostrzezenie nr 8: “Nie stosowa¢ leku Copan SLsolution™, jesli odczynnik nie jest
przezroczysty/bezbarwny (np. rézowy lub zétty)”),

- Sekcja INSTRUKCJA UZYCIA, klauzula 6: “Homogenizowaé prébke poprzez
worteksowanie probowki przez co najmniej 3 sekundy przy 2000/2500 obr./min,
sprawdzajqc, czy probka jest rzeczywiscie odpowiednia do posiewu.”).

4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? Tak.
Prosze wypetni¢ “FSN-2025-0002
Attachment 17" (Formularz
potwierdzenia) i “FSN-2025-0002
Attachment 2" (formularz utylizacji
produktu).

ViaF Perotti10,
25125 Brescia, ltaly
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5. Dziatanie podjete przez producenta

Usuniecie produktu O Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
[ Aktualizacja oprogramowania O Zmiana instrukcji uzywania lub etykiety
Inne O Brak

W ramach dziatan zapobiegawczych obecne zapasy produktéw OUO19N i OUO20N.A
zostaty zablokowane i sg przeznaczone do utylizacji.

W celu zbadania przyczyn wzrostu liczby wad oraz okreslenia odpowiednich dziatan
naprawczych wszczeto procedure CAPA (CAPA0000204).

6. Do kiedy nalezy zakonczy¢ Obecnie brak informacji.
dziatanie?
7. Czy notatke bezpieczenstwa (FSN) nalezy nd.

przekaza¢ pacjentowi/uzytkownikowi
nieprofesjonalnemu?

8. Jesli odpowiedz brzmi Tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje
odpowiednie dla pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego w formie ulotki/informacji
dla pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego?

Nie dotyczy.

Via F. Perotti 10,
25125 Brescia, Italy
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4. Informacje ogodlne

4, 1. Rodzaj FSN Nowa
4. 2. W przypadku zaktualizowanej Nie dotyczy.
FSN, numer referencyjny i data
poprzedniej FSN
4. 3. W przypadku zaktualizowanej FSN kluczowe nowe informacje sg nastepujace:
Nie dotyczy.
4. 4. Czy w kolejnej FSN spodziewane Nie
sg dalsze wskazéwki lub
informacje?
5. Jesli spodziewana jest kolejna FSN, czego bedzie dotyczyta dalsza wskazéwka:
4 :
Nie dotyczy.
6. Przewidywany termin kolejnej Nie dotyczy.
FSN
7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduja sie na pierwszej stronie
niniejszej FSN)
a. Nazwa firmy COPAN ITALIA Spa
b. Adres Via Francesco Perotti, 10
Brescia, WLOCHY 25125
¢. Adres strony internetowej | www.copangroup.com
4. 8. O tym komunikacie do klientébw poinformowano wtasciwy organ (ds.
regulacyjnych) danego kraju. *
Tak.
4. 9. Wykaz zatacznikéw/dodatkow: - FSN-2025-0002 Attachment 1
- FSN-2025-0002 Attachment 2
4, 10. Imie i nazwisko / podpis

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Te notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny by¢ o niej poinformowane w
Panstwa organizacji lub w kazdej organizacji, do ktérej przekazano wyroby potencjalnie
dotkniete problemem. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie tej informacji innym organizacjom, na ktére ma wptyw to dziatanie. (W
stosownych przypadkach)

Aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan korygujacych, prosimy, aby przez stosowny czas pamietac o
tej notatce i wynikajacych z niej dziataniach.

Wszelkie zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwemu organowi
krajowemu, poniewaz dostarcza to istotnych informacji zwrotnych.

Via F. Perotti 10,
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Zatacznik 1 do
pilnej notatki bezpieczenstwa
FSN-2025-0002
SLsolution™ - pozycje OUO19N i OUO20N.A

Nalezy odpowiedzieé¢ w ciaqu 72 godzin

Przeczytatem/(-am) i zrozumiatem/(-am) instrukcje dotyczace wycofania produktu
zawarte w notatce bezpieczefnstwa FSN-2025-0002.
Tak _ Nie _

Udato mi sie zidentyfikowa¢, oddzieli¢ lub wyrzuci¢ produkt.
Tak _ Nie _

Jesli odpowiedz brzmi Nie, prosze wyjasnic:

Jesli odpowiedz brzmi Tak, prosze poda¢ informacje o produktach, ktérych dotyczy problem,
wypetniajac zatacznik FSN-2025-0002.

Autoryzowat(a):

Imie i nazwisko:

Podpis:

Tytut:

Data weryfikacji:

PROSZE PRZEStAC WYPELNIONY FORMULARZ DO:
Zesp6t ds. obstugi klienta

COPAN ITALIA Spa

Via F. Perotti, 10

Brescia, Wtochy 25125

customercare365@copangroup.com

Strona1z21

Via F. Perotti 10,
25125 Brescia, Italy
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Zatacznik 2 do
pilnej notatki bezpieczenstwa
FSN-2025-0002
SLsolution™ - pozycje OUO19N i OUO20N.A

Wymagana jest odpowiedz

Niniejszym oswiadczam, Ze nastepujyce produkty zostaty poddane procedurze zgodnie
z instrukcjami dotyczacymi wycofania zawartymi w notatce bezpieczenstwa FSN-2025-
0002.

Otrzymana ilosé

Nazwa produktu Kod produktu Nr serii (szt.)

SLsolution™

Prosze wpisa¢ w ponizszej tabeli wszystkie wymagane informacje dotyczace
identyfikowalnosci:

., Ilosé
Ilos¢

Kod Nr Otrizlz rgnéana Ilo$¢ na stanie oddzielona/ rozdysvtrﬁaa unoawana/
produktu serii (szt.) zniszczona y
(szt.) (szt.) /dostarczona
i (szt.)

Strona1z22
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Prosze wpisac¢ w ponizszej tabeli wszystkie wymagane informacje (kraje / kod produktu /
numer serii / wystana ilos¢).

Prosze oznaczy¢ ponizszy tabele jako ,ND.” tylko wtedy, gdy produkt NIE byt dalej
dystrybuowany/wysytany/dostarczany.

Kraj Kod produktu Numer serii Wystana ilos¢

Autoryzowat(a):

Imie i nazwisko:

Podpis:

Tytut:

Data weryfikacji:

PROSZE PRZESt AC WYPELNIONY FORMULARZ DO:
Zespo6t ds. obstugi klienta

COPAN ITALIA Spa

Via F. Perotti, 10

Brescia, Wtochy 25125

customercare365@copangroup.com

Strona2z22
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