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Zawiadomienie FSN (Fsn-00203)
Quantum Blue® Adalimumab Data: 2021-11-22

Systematyczny btad wynikéw testu Quantum Blue® Adalimumab

Szanowni Panstwo,

Uzywajg Panstwo naszego testu Quantum Blue® Adalimumab w potgczeniu z czytnikiem
Quantum Blue® Reader. Dziekujemy Panstwu za korzystanie z produktow firmy BUHLMANN.

Nasza dokumentacja wskazuje, ze Panstwa placéwka otrzymata wymienone ponizej
produkty:

Produkt Kod produktu Numer serii (lot) Data waznosci
Quantum Blue® LF-TLAD10; 3410.S; 3410.N.S; 31.03.2022
Adalimumab LF-TLAD25 3410; 3410.N

Table 1. Affected Quantum Blue® Adalimumab lot

BUHLMANNN Laboratories AG pragnie Panstwo poinformowaé o wykrytym problemie
jakosciowym w serii produkcyjnej 3410 Quantum Blue® Adalimumab. Zestawy testowe z
wymienionymi w powyzszej tabeli numerami serii (lot) wykazujg niestabilnos¢, prowadzgcg do
systematycznego btedu i przewarto$ciowania pozioméw minimalnych adalimumabu w
probkach. Btad systematyczny jest oszacowany na +50%.

Przeznaczenie produktu Quantum Blue® Adalimumab:

Quantum Blue® Adalimumab to diagnostyczny test immunologiczny przeptywu bocznego in
vitro, ktory przeznaczony jest do ilosciowego oznaczania minimalnego poziomu adalimumabu
w prébkach surowicy. Test stuzy jako pomoc w monitorowaniu terapeutycznym lekow u
pacjentow z nieswoistym zapaleniem jelit (ang. Inflammatory bowel disease; IBD) w trakcie
terapii adalimumabem w potgczeniu z wynikami badan klinicznych i laboratoryjnych. Quantum
Blue® Adalimumab jest uzywany z czytnikiem Quantum Blue® Reader.

Opis problemu i podstawowa przyczyna: W trakcie nadzoru wprowadznego do obrotu
produktu, BUHLMANN wykryt podwyzszone wyniki, zaréwno dla wewnetrznych prébek
kontrolnych jak i niezaleznych prébek zewnetrznych, otrzymanych zestawem testowym serii
3410. Dodatkowe badania potwierdzity systematyczny bfad.

Systematyczny btad jest oszacowany na +50% i przewyzsza wewnetrzne kryteria jakosci firmy
BUHLMANN. Systematyczny btgd nie zostat zaobserwowany w trakcie kontroli jakosci, przed
wprowadzeniem zestawu testowego do obrotu. W zwigzku z tym otrzymane wyniki sg
uznawane za skutek niestabilnosci produktu o obecnie niezidentyfikowanej przyczynie.
Pragniemy Panstwa zapewnic¢, ze wszystkie nowe serie produktu Quantum Blue® Adalimumab
sg wprowadzone do obrotu z ograniczong datg waznosci, spetniajg kryteria kontroli jakosci i
beda stale monitorowane pod wzgledem stabilnosci produktu.

Zagrozenie dla zdrowia pacjenta: Przewartosciowane wyniki poziomu adalimumab mogg
prowadzi¢ do niewtasciwych decyzji terapeutycznych u pacjentéw z nieswoistym zapaleniem
jelit.
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Zalecane postepowanie dla Dystrybutorow:

e Dystrybutorzy powinni zniszczy¢ zmagazynowany towar z serii opisanej w zawiadomieniu

o Dystrybutorzy powinni zidentyfikowa¢ i poinformowaé uzytkownikow, ktérzy otrzymali
zestawy testowe, opisane w zawiadomieniu, przekazujgc kopie tego zawiadomienia
uzytkownikom

o  Dystrybutorzy powinni wypeni¢ formularz zwrotny, potwierdzajgc otrzymanie niniejszego
zawiadomienia i wypetnienie powyzej wskazanych zalecen

Zalecane postepowanie dla Uzytkownikow:

e Jako srodek ostroznosci prosimy o zniszczenie zmagazynowanych zestawow z serii
opisanej w zawiadomieniu. Zniszczone zestawy testowe 3410 zostang przez nas
wymienione na zestawy z nowej, dopuszcuonej do obrotu zgodnie z kryteriami jakosci,
serii.

o Jezeli wskazane, prosimy o powtorzenie testow, szczegolnie dla probek z wynikami w
terapeutycznym minimalnym stezeniu adalimumabu (5 - 12 ug/mL), korzystajgc z nowych
serii produktu

o Jezeli wskazane, prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia lekarzowi
prowadzgcemu leczenie

e Prosimy o skontaktowanie sie z Panstwa dostawcg (dystrybutorem) i, w razie potrzeby,
przekazanie prosby o wymiane serii, z wykrytym problemem jakosciowym. Prosimy o
wskazanie ilosci znisczczonych zestawow serii 3410 jak i liczby testow wymagajgcych
powtorzenia zestawem z nowe;j serii produktu.

Dziatania w firmie BUHLMANN:

e BUHLMANN wymieni opisane w zawiadomieniu i zmagazynowane przez Panstwa
zestawy produktu Quantum Blue® Adalimumab, oraz dostarczy nowe zestawy testowe dla
testow wymagajgcych powtorzenia

e BUHLMANN wydat zawiadomienie FSN wszystkim uzytkownikom korzystajgcym z
zestawu testowego, z wykrytym problemem jakosci i rozpoczat zewnetrzne dziatania
korygujgce dotyczace bezpieczenstwa

o Badania podstawowej przyczyny problemu jakosciowego sg nadal w toku

Przekaz tego zawiadomienia:

Powyzsze zawiadomienie musi byC przekazane wewnatrz Panstwa organizacji wszystkim
osobom, ktére musza by¢ $wiadome tego przypadku i do kazdej innej instytuciji, ktorej ten
przypadek moze dotyczy¢. Prosimy w najblizszym czasie o szczegdlne zwrdcenie uwagi na to
zawiadomienie i zalecane postepowanie, aby zapewni¢ skutecznos¢ tego dziatania
korygujgcego. Prosimy o zgtoszenie wszystkich incydentéw zwigzanych z niniejszym wyrobem
medycznym, skutkujgcym pogarszeniem sie stanu zdrowia pacjenta do, odpowiednio:
producenta (korzystajgc z formularza zwrotnego), dystrybutora jak i wlasciwych organow.
Stanowi to istotng informacje zwrotng. Witasciwie organy Panstwa kraju zostaty
poinformowane o tej komunikacji z uzytkownikami.

BUHLMANN przeprasza Panstwa za jakiekolwiek trudnosci powstate w zwigzku z niniejszym
zawiadomieniem. BUHLMANN zobowigzuje sie do oferowania produktéw najwyzszej jakosci i
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profesjonalnej obstugi klienta. Jezeli maja Panstwo jakiekolwiek pytania czy uwagi w zwigzku
z powyzszym zawiadomieniem prosimy o kontakt z:

Customer Support BUHLMANN Laboratories AG

Ms Charline Bubel, Mr Anders Hansson
Email: support@buhlmannlabs.ch
Telefon: + 41 61 487 12 00

Ponizej podpisani potwierdzajg, ze niniejsze zawiodomienie zostato przedstawione wlasciwym
organom.

Z uszanowaniem,

Fabio Perretta Dr. Alicja Ritz
Quality Management Representative Chief Regulatory Affairs Officer
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BUHLMANN Laboratories AG
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4124 Schénenbuch

Switzerland

Zawiadomienie FSN (Fsn-00203)

Phone +4161487 1212
Fax +41 61487 12 34
info@buhimannlabs.ch
www.buhimannlabs.ch

FORMULARZ ZWROTY- DYSTRYBUTORZY

Date: 2021-11-22

Prosimy o wypefnienie i bezzwtoczny zwrot droga e-mail

do 10.12.2021 do:

Customer Support BUHLMANN Laboratories AG

support@buhimannlabs.ch

Produkt

Kod produktu

Numer serii (lot)

Data waznosci

Quantum Blue® Adalimumab

LF-TLAD10;
LF-TLAD25

3410.S; 3410.N.S;
3410; 3410.N

31.03.2022

Dalsze postepowanie:

W zwigzku w tym zawiadomieniem, prosimy Panstwo o wypetnienie ponizszych stwierdzen:

e Otrzymatem/-am zawiadomienie i zapoznatem/-am sie z jego zawarto$cig

[] Tak /[ ]Nie

e Poinformowatem/-am wszystkich klientéw, ktdrzy otrzymali powyzej wymienione

produkty

[ ] Tak /[ ]Nie

e Zniszczytem/-am zmagazynowany towar z powyzej wymienionej serii (jezeli tak, prosimy
0 wskazanie ilosci zestawow testowych)

[] Tak /[ ]Nie

Instytucja: Kraj:
Imie i nazwisko: Podpis:
Funkcja Data:
Email: Telefon:

Liczba zestawdw zniszczonych:

Uwagi/ zgtoszone powazne incydenty (jezeli w ogole)

Liczba zestawdw sprzedanych:
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Zawiadomienie FSN (Fsn-00203)

FORMULARZ ZWROTY- UZYTKOWNICY

Data: 2021-11-22

Prosimy o wypefnienie i bezzwtoczny zwrot droga e-mail
do 10.12.2021 do:

Customer Support BUHLMANN Laboratories AG

support@buhimannlabs.ch

Produkt Kod produktu Numer serii (lot) Data waznosci
Quantum Blue® Adalimumab | LF-TLAD10; 3410.S; 3410.N.S; 31.03.2022
LF-TLAD25 3410; 3410.N

Dalsze postepowanie:

W zwigzku w tym zawiadomieniem, prosimy Panstwo o wypetnienie ponizszych stwierdzen:

e Otrzymatem/-am zawiadomienie i zapoznatem/-am sie z jego zawarto$cig

[] Tak /[ ]Nie

¢ Wykonatem/-am postepowania zalecony w zatgczonym zawiadomieniu, wedtug wskazan
mojej instytucii [ ] Tak / [Nie

e Zniszczytem/-am zmagazynowany towar z powyzej wymienionej serii (jezeli tak, prosimy
o wskazanie ilosci zestawdw testowych) [] Tak /[ ]Nie

Instytucja: Kraj:

Imie i nazwisko: Podpis:
Funkcja Data:

Email: Telefon:
Liczba zestawdw zniszczonych: Liczba zestawdw sprzedanych:

Uwagi/ zgtoszone powazne incydenty (jezeli W 0gole):...........ouveiiiiiiiiiiiiiiiieee e,
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