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CORPORATE HEADQUARTERS

200 COOPER AVE N, ST. CLOUD, MN 56303
FSN Ref: 2025006

320.253.1640 | MICROBIOLOGICS.COM

FSCA Ref: N/A
Data: 06 MARTIE 2026

Notificare urgenta in materie de siguranta in teren (FSN)

Campylobacter jejuni subsp. jejuni derived from ATCC® 29428 ™
Numere de catalog 0325P, 0325K si 0325L

In atentia®: Directorilor de laboratoare clinice si tehnicienilor de laborator.

Datele de contact ale reprezentantului local (nume, e-mail, telefon, adresa etc.)*
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320.253.1640 | MICROBIOLOGICS.COM
FSN Ref: 2025006 FSCA Ref: N/A
Notificare urgenta in materie de siguranta in teren (FSN

Campylobacter jejuni subsp. jejuni derived from ATCC® 29428 ™
Numere de catalog 0325P, 0325K si 0325L

Risc abordat de FSN

1. Informatii despre dispozitivele afectate*
1 |1. Tip(uri) de dispozitiv(e)*
Material de control al calitatii neatestat pentru teste microbiologice.

1 |2. Denumire(-i) comerciala(-e)

KWIK-STIK™ 2-Pack Campylobacter jejuni subsp. jejuni derived from ATCC® 29428 ™
KWIK-STIK™ 6-Pack Campylobacter jejuni subsp. jejuni derived from ATCC® 29428™
LYFO DISK™ Campylobacter jejuni subsp. jejuni derived from ATCC® 29428 ™

1 |3. lIdentificator(i) unic(i) al(-i) dispozitivului (UDI-DI)

0325P: 20845357006459

0325K: 30845357006463

0325L: 10845357006476

1 |4. Scopul clinic primar al dispozitivului(-elor)*

KWIK-STIK™ si LYFO DISK™ sunt destinate sa reprezinte materiale de control viabile externe
relevante din punct de vedere clinic (astfel cum se specifica in Anexa 1t dupa numarul de catalog)
pentru a ajuta la identificarea izolatelor de microorganisme cultivate si pentru a verifica performanta
testelor, reactivilor sau mediilor destinate utilizarii in testarea microbiana. Aceste produse nu au
nicio valoare calitativa sau cantitativa atribuitd. Aceste materiale de control sunt neautomatizate si
nu sunt destinate utilizarii pentru screening, monitorizare sau diagnosticare. Aceste materiale de
control nu sunt destinate niciunei grupe specifice de pacienti sau probe specifice.

TAnexa 1 enumera toate numerele de catalog din familiile de produse KWIK-STIK si LYFO DISK,
care includ 0325P, 0325K si 0325L.

1 |5. Modelul/numarul de catalog/codul de produs al dispozitivului(-elor)*
0325P, 0325K si 0325L
1 |6. Versiune de software

N/A

1 |7. Interval de numere de serie sau de lot afectate

325-120-1, 325-120-3, 325-120-4, 325-120-5, 325-120-6, 325-120-7
325-119-1, 325-119-2, 325-119-3, 325-119-5, 325-119-6

1 |8. Dispozitive conexe

N/A

2. Motivul actiunii corective in materie de siguranta in teren (FSCA)*

2. |1. Descrierea problemei produsului*

Microbiologics KWIK-STIK™ si LYFO DISK™ care contin Campylobacter jejuni subsp. jejuni
derived from ATCC® 29428 ™ nu au prezentat nicio recuperare, in ciuda respectarii tuturor
procedurilor recomandate.

2. |2. Pericolul care determina FSCA*
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FSN Ref: 2025006 FSCA Ref: N/A
Nu au fost raportate Tmbolnaviri sau leziuni ca urmare a utilizarii dispozitivului. Nu
exista o populatie specifica de pacienti cu risc. 0325P, 0325K si 0325L sunt materiale
de control al calitatii clasa B (IVDR); acestea nu sunt dispozitive de diagnosticare.
Principalul risc pentru pacient este intarzierea diagnosticului. In general, medicii nu se
bazeaza exclusiv pe testele de laborator inainte de a decide asupra tratamentului.
Simptomele pacientului sunt analizate si pot fi efectuate mai multe teste. Daca un
medic s-ar baza exclusiv pe acest material de control, rezultatele si tratamentul
pacientului ar putea fi intarziate.

2. |3. Probabilitatea aparitiei problemei

Din evaluarea pericolelor pentru sanatate - Probabilitate = 1 (improbabil) probabil sa nu se
intample niciodata (p < 10-5).

2. |4. Riscul preconizat pentru pacienti/utilizatori

Din evaluarea pericolelor pentru sanatate - Severitate = 1 (neglijabil). Scorul factorului de risc 1 x
1 =1 (scazut).

2. |5. Informatii suplimentare utile pentru caracterizarea problemei

N/A

2. 16. Contextul problemei

Nu exista informatii suplimentare disponibile

2. |7. Alte informatii relevante pentru FSCA
N/A
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3. Tipul de actiune pentru atenuarea riscului*
3. | 1. Actiune de intreprins de catre utilizator*

Identificarea dispozitivului [] Punerea in carantina a dispozitivului
(1 Returnarea dispozitivului [ Distrugerea dispozitivului
[ Modificareal/inspectia dispozitivului la locul de utilizare
0 Urmarea recomandarilor de management al pacientilor
O Luarea la cunostinta a modificarii/consolidarii instructiunilor de utilizare (IFU)
Altele — utilizare ca atare L1 Niciuna
3. | 2. Pana cand trebuie La primirea acestei notificari

finalizata actiunea?

3. | 3. Consideratii deosebite pentru: N/A

Se recomanda urmarirea pacientilor sau revizuirea rezultatelor anterioare ale pacientilor?
Nu

3. | 4. Este necesar raspunsul clientului?* Nu
(Daca da, se va atasa un formular specificand termenul limita
pentru returnare)

3. | 5. Actiune intreprinsa de producator
[ Retragerea produsului de pe piata [ Modificarea/inspectia produsului la locul de utilizare
[0 Actualizarea software-ului L1 Modificarea instructiunilor de utilizare sau a etichetarii

Altele ] Niciuna

Revizuirea FSN si trimiterea catre toti distribuitorii afectati

3 | 6. Pana cand trebuie Finalizata
finalizata actiunea?

3. | 7. FSN trebuie comunicata pacientului/utilizatorului Nu
nespecializat?

/utilizator nespecializat?
3. | 8. Daca da, producatorul a furnizat informatii suplimentare adecvate pentru
pacient/utilizatorul nespecializat, sub forma unei scrisori/fise informative pentru
utilizatorii neprofesionisti?

N/A
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4. Informatii generale™
4. 1. IpdeFa® Actualizare
4. 2. Pentru FSM actualizata, FoiM 2025006 din 29 DEC 20245
numarul de referinta si data
anterioare
4. 3. PentruFSN actualizata, principalele informatii noi, dupa cum urmeaza:
Investigatiile si testele ulterioare au dermonstrat ca lipsa de crestere observata a fost
atribuits unei formuldr specifice a mediului agar ciocolat3 care a fost modificatd de
producatorul de rmedii fara stirea noastra =i nu materialului de control liofilizat in sine.
Dupa mai multe plangeri adresate pruducaturulm de medii, acesta a revenit la
procesul de fabricatie initial. Dupa teste extinse cu medii noi si mai rmulte [oturi de
produs 0325, materialele noastre de control functioneaza conform destinatiel atunci
cand sunt cultivate pe medile recomandate, asa cum este descns in TIB-05617 -
Metode recomandate de culturad pentru microorganisme. Clientil pot continua sa
utilizeze Ioturile afectate de materiale de control identificate in aceastd FSM. MNu este
necesard returnarea sau distrugerea produsului.
4. |4. Sepreconizeaza furnizarea Mu
ulterioara de recomandari sau
informatii suplimentare ntr-o FSH
de unmmarire’?™*
FSM?*
5. Daca se preconizeaza o FSM de unmdrire, la ce se preconizeaza ca vor face
4 referire recomandarile suplimentare:
il i,
B. Termenul estimat pentru FSMN de | NAA
4 urmarire
4. | 7. Informati despre producatar
(Fentru datele de contact ale reprezentantului local, consultati pagina 1 a acestei FSM)
a. Mumele societati Microbiologics, T,
b. Adresa 200 Cooper Ave Morth, St. Clood, MM 56303 LUSA
C. Adresa site-ului vweb wwww . microbiologics. com
4. | 8. Autoritstea competenta (de reglementare) din tara dumneavoastra a fost informata
Cu privire la prezenta comunicare catre clienti.”
4. |48 Lista documentelor A5
4. | 10. Nume/Semnatura Erian Carter
Specialist senior Th reglementare
| | Transmiterea prezentei notificari in materie de siguranta in teren
Micrabiohagics, Inc. FRM-01533.8
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FSCA Ref: N/A

Prezenta notificare trebuie comunicata tuturor persoanelor din organizatia
dumneavoastra care trebuie sa o cunoasca sau oricarei organizatii catre care au fost
transferate dispozitivele potential afectate. (dupa caz)

Va rugam sa transmiteti prezenta notificare altor organizatii afectate de prezenta
actiune. (dupa caz)

Va rugam sa continuati informarea cu privire la prezenta notificare si actiunea aferenta
pentru o perioada adecvata de timp, in vederea asigurarii eficacitatii actiunii corective.

Va rugam sa raportati toate incidentele legate de dispozitiv producatorului,
distribuitorului sau reprezentatului local si, daca este cazul, autoritatii nationale
competente, deoarece ele constituie un feedback important.*

Nota: Campurile marcate cu * sunt considerate necesare pentru toate FSN. Celelalte sunt

optionale.
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