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Pilna notatka bezpieczenstwa

Krazki do badania wrazliwosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe

ThermoScientific™ Oxoid™ L evofloxacin

Do wiadomosci*:

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail, telefon,
adres itp.) *

E-mail : mbd.vigilance@thermofisher.com
Telefon: +44(0) 1256 841144
Faks: +44(0) 1256 479525
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Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
Krazki do badania wrazliwosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe
ThermoScientific™ Oxoid™ Levofloxacin

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka*

1. 1. Typ(-y) wyrobu*
Krazki do badania wrazliwosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe
1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
ThermoScientific™ Oxoid™ Levofloxacin Antimicrobial Susceptibility discs
1. 3. Niepowtarzalny numer identyfikacyjny wyrobu(-éw) (UDI- DI)
5032384079629
1. 4. Podstawowe przeznaczenie Kkliniczne wyrobu(-0w)*

Krazki do badania wrazliwosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe ThermoScientific™ Oxoid™ sg
stosowane w pétilosciowej metodzie dyfuzyjnego badania w agarze do badania wrazliwosci in vitro.
Krazki te sg stosowane w diagnostyce w celu utatwienia lekarzom okreslania potencjalnych opcji
leczenia pacjentéw, u ktérych podejrzewa sie zakazenie bakteryjne. Majg one na celu okreslenie
wrazliwosci na mikroorganizmy, na ktére lewofloksacyna wykazuje aktywno$¢ zaréwno klinicznie,
jakiin vitro. Krazki do badania wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe Oxoid przeznaczone
sg wytacznie do uzytku profesjonalnego i nalezy ich uzywac z czystg kulturg hodowang na agarze.

1. 5. Model/numer katalogowy/numer czesci wyrobu(-6w)*
CT1587B

1. 6. Wersja oprogramowania
Nie dotyczy

1. 7. Zakres numerodw serii, ktérych dotyczy notatka
6142394

1. 8. Powigzane wyroby
Nie dotyczy

2. Przyczyna dziatania naprawczego dotyczacego bezpieczenstwa produktu (FSCA)*

2. 1. Opis problemu dotyczgcego produktu*

Wewnetrzne dochodzenie przeprowadzone przez Oxoid Limited, czes¢ Thermo Fisher Scientific,
potwierdzito, Zze niektére wkiady z powyzszej partii CT1587B, krgzki do oznaczania wrazliwosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe ThermoScientific™ Oxoid™ Levofloxacin (LEV5), mogg zawiera¢
krazki do oznaczania wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe ThermoScientific™ Oxoid™
Norfloxacin (NOR10) CT0434B.

2. 2. Zagrozenie powodujgce uruchomienie FSCA*

Uzycie niewtasciwego krgzka moze spowodowac opdznienie w otrzymaniu prawidtowego wyniku
testu przeciwdrobnoustrojowego.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Uznane za niskie. Wewnetrzne dochodzenie wykazato, ze w partii mogta znajdowac sie minimalna i
odosobniona liczba nieprawidtowych wkladow.
Mozna je fatwo zidentyfikowaé dzieki réznym kodom antybiotykéw na krgzku.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow

Ryzyko kliniczne uznaje sie za nieistotne. Wada zostanie wykryta podczas rutynowej kontroli jakosci,
a izolat kliniczny zostanie ponownie przebadany.

Jezeli krgzki byty uzywane bez przeprowadzenia rutynowej kontroli jako$ci, moze to

skutkowa¢ niewielkimi opéznieniami w testowaniu.

2. 5. Dodatkowe informacje pozwalajgce na kategoryzacje problemu

Kazdy krgzek w kazdym wktadzie ma nadrukowany prawidtowy identyfikator, co
umozliwia ich tatwg identyfikacje w miejscu uzytkowania.

Btad mozna wykry¢, przeprowadzajgc kontrole jakosci w laboratorium klienta przed
wykonaniem badania prébek klinicznych.
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2.

6. Tto problemu

Gtéwna przyczyna tego problemu nie zostata jeszcze ustalona.

7. Pozostate informacje istotne dla FSCA

Nie dotyczy

3. Rodzaj podejmowanych dziatan w celu ograniczenia ryzyka*

Dziatania, ktére powinny zosta¢ podjete przez uzytkownika*
Identyfikacja wyrobu Poddanie wyrobu kwarantannie [0 Zwrot wyrobu Zniszczenie wyrobu

[J O Modyfikacja/ kontrola wyrobu na miejscu

Postepowanie zgodnie z zaleceniami leczenia pacjenta
[ O Zwrdcenie uwagi na zmiang/ wzmocnienie instrukcji uzycia

O Inne O Brak

2. Do kiedy nalezy wykona¢ dziatanie?

Bez zbednej zwtoki

Szczegolne uwagi dotyczace: IVD

Czy zalecana jest obserwacja pacjentéw lub przeglad wczesniejszych wynikéw pacjentow? Nie

Jesli zostanie wydany niewfasciwy krgzek antybiotykowy, zostanie to wykryte przez lekarza podczas pomiaru i

analizy stref. Cho¢ moze to spowodowaé potencjalne opdznienie w uzyskaniu prawidtowego wyniku, nie spowoduje

to podjecia btednej decyzji klinicznej

4. Czy wymagany jest formularz potwierdzenia klienta? * Tak

(Jesli tak, zatgczono formularz z okreslonym terminem odestania)

5.

Dziatania podejmowane przez producenta

Usuniecie produktu O Modyfikacja/ kontrola wyrobu na miejscu
[ Aktualizacja oprogramowania [ Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania
I Inne O Brak

6. Do kiedy nalezy wykona¢ dziatanie? Bez zbednej zwioki

7. Czy wymagane jest poinformowanie pacjenta/uzytkownika Nie

nieprofesjonalnego o notatce bezpieczenstwa?

8. Jesli tak, to czy producent przekazat dodatkowe informacje odpowiednie dla pacjenta/ nieprofesjonalnego

uzytkownika lub arkusz z informacjami dla pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego?

Nalezy wybraé. Nalezy wybrag. Nie dotyczy




[logo Thermo Fisher Scientific]
[slogan Thermo Fisher Scientific]

Wer 1: wrzesien 2018

FSN Ref: 2024-006 FSCA Ref: 2024-006
4. Informacje ogélne*

4. 1. Typ notatki bezpieczenstwa (FSN)* Nowa

4. | 2. W przypadku aktualizacji notatki, numer referencyjny i data Nie dotyczy
poprzedniej FSN:

4. 3. W przypadku aktualizacji notatki, kluczowe nowe informacije: Nie dotyczy

4. 4. Dodatkowe porady lub informacje, juz oczekiwane w Nie
kontynuaciji notatki? *

4. 5. Jesli przewidywana jest kontynuacja notatki, czego majg Nie dotyczy
dotyczy¢ oczekiwane dodatkowe wskazowki:

4. 6. Przewidywany harmonogram dla kontynuacji procedury Nie dotyczy

notatki:

4. | 7. Informacja o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduja sie na 1 stronie niniejszej notatki)

a. Nazwa wytwoércy Thermo Fisher Scientific

b. Adres Wade Road, Basingstoke,
Hampshire
RG24 8PW

c. Adres strony internetowej www.thermofisher.com/microbiology

4. 8. Wilasciwy organ nadzoru w Panstwa kraju zostat poinformowany o tej komunikacji skierowanej do
klientéw. Tak

4, 9. Wykaz zatgcznikéw/ aneksow: Formularz odpowiedzi klienta

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

Podpis
[podpisy nieczytelne]

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Prosze przekazac niniejsze informacje wszystkim osobom, ktére powinny by¢ powiadomione w Pana/i placéwce
lub placéwce, ktérej przekazano produkty, ktérych dotyczg niniejsze informacje. (odpowiednio)

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

Prosze pamietaé o niniejszych informacjach i wynikajgcych z nich dziataniach przez odpowiedni okres w celu
zapewnienia skutecznosci dziatania naprawczego.

W stosownych przypadkach prosze zgtaszac¢ wszelkie incydenty zwigzane z urzgdzeniem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz wtasciwym wtadzom krajowym, poniewaz umozliwia to
przekazanie waznych informacji zwrotnych.*
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Formularz potwierdzenia klienta

1. Notatka bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN* 2024-006

Data FSN* 19 grudnia 2024

Nazwa produktu/wyrobu medycznego* | Krazki do badania wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
ThermoScientific™ Oxoid™ Levofloxacin

Kod(y) produktu(-éw) CT1587B

Numer(-y) partii 6142394

2. Szczegotowe informacje dotyczace klienta

Numer konta

Nazwa organizacji*

Adres organizacji*

Dziat/Jednostka

Adres do wysyikKi, jesli inny niz podany
powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu*

E-mail*

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu placowki 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 dzialania zostaty

przekazane do  wiadomosci  wszystkim
wymaganym uzytkownikom i zostaty wykonane.

przeprowadzenia zniszczenia.

O Zwrdcitem(-am) wyroby, ktérych dotyczy llo$¢ | Nr partii: Data
notatka — prosze podac liczbe zwréconych : (DD/MM/RR):
wyrobow i date zwrdcenia nie dotyczy Komentarze:

O Zniszczytem(-am) wyroby, ktérych llos¢| Nr partii: Data
dotyczy notatka — prosze podac liczbe : (DD/MM/RR):
zniszczonych wyrobow i date llos¢| Uznanie O Wymiana O

Komentarze:

Brak wyrobow, ktérych dotyczy notatka, do
Zwrotu/zniszczenia.

|
| Inne dziatanie (prosze zdefiniowad):
|

Nie mam Zzadnych wyrobéw, ktérych dotyczy
problem.

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

Whpisac¢ imie i nazwisko™

Podpis*

Data*

4. Odestanie potwierdzenia do nadawcy

E-mail

MBD.vigilance @thermofisher.com

Telefon/Faks

Tel.: +44(0) 1256 841144 i Faks :+44(0) 1256 479525

Adres:

Termin odestania formularza potwierdzenia przez
klienta*

15 stycznia 2025

Rubryki obowigzkowe oznaczono *
4
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Istotne jest, aby Panstwa placowka podjeta dziatania wyszczegdlnione w ,,Notatce bezpieczenstwa”
i potwierdzita otrzymanie przez Panistwa , Notatki bezpieczeristwa”. Odpowiedz Panistwa placéwki jest

dowodem, ktory pozwala na monitorowanie postepu dziatan korygujacych.



