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Warszawa, dn. 02/08/2019

Nr sprawy: FSCA 4459

WAZNE:
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA dot. Produktu:
Nr kat. 30459 — VIDAS® FT4

Zanizone wyniki FT4

Szanowni Panstwo,

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo jedng lub wiecej z wymienionych w tabeli nr 1
serii produktu:

Tabela nr 1:
D
N Nazwa produktu Nr serii _ata’ .
katalogowy waznosci
1007146010 13/02/2020
1006987180 29/11/2019
1007008470 09/12/2019
30459 VIDAS® FT4

1006896240 20/10/2019
1006878320* 14/10/2019
1006942720* 09/11/2019

Opis probelmu

VIDAS® FT4 jest automatycznym, ilosciowym testem immunoenzymatycznym w systemie
VIDAS®, przeznaczonym do oznaczania wolnej tyroksyny (FT4) w ludzkiej surowicy lub osoczu
(heparyna litowa) przy zastosowaniu metody ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay).
Oznaczanie poziomu wolnej tyroksyny jest pomocne w diagnostyce i monitorowaniu choréb
tarczycy.

Do firmy bioMérieux wptynety reklamacje dotyczace obnizonych wynikbw FT4 uzyskanych
testem VIDAS® FT4 (nr kat. 30459), poniewaz nie korelowaty z wynikami TSH lub z wynikami
FT4 uzyskanymi przy uzyciu innych testéw dostepnych na rynku.
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Wszczeto postepowanie wyjasniajgce i jak dotgd zauwazono:

1) Dryf wartosci FT4 w trakcie okresu przechowywania testéw VIDAS® FT4 o nr serii:
1007146010/ 1006987180 / 1007008470 / 1006896240.

2) Brak nieprawidtowosci dla wszystkich pozostatych partii VIDAS® FT4, wigcznie z numerami
serii:  1006878320* / 1006942720*, chociaz dla tych serii zarejestrowano wyzszy odsetek
reklamaciji.

Analiza historii wymienionych w Tabeli nr 1 serii testéw VIDAS® FT4 nie wykazata zadnych
anomalii podczas procesow produkcji, kontroli i pakowania .

Dochodzenie i analiza przyczyn dalej trwaja.

Wptyw na klienta:

Ryzyko spowodowane zaobserwowanym dryfem to niedoszacowanie wyniku FT4. Na podstawie
badan wykonanych podczas dochodzenia stwierdzono, ze zanizone wyniki mogg by¢ uzyskane
dla prébek o niskich wartosciach FT4.

Dotychczasowe badania wykazaty, ze nie ma wptywu na wyniki prébek o wysokich wartosciach
FT4 (np. powyzej 19,4 pmol/l.)

Jak wskazano w ulotce technicznej, wyniki testu VIDAS® FT4 powinny by¢ interpretowane jako
cze$¢ kompletnego profilu klinicznego i oceny pracy tarczycy, zawierajgcego co najmniej
oznaczenie TSH.

Wymagane dziatania :

Prosimy Panhstwa o podjecie nastepujgcych dziatanh:

- Przekazanie tej informacji wszystkim odpowiednim pracownikom w laboratorium,
pozostawienie kopi w Panstwa dokumentacji oraz przekazanie tej informacji wszystkim
stronom, ktore mogg korzysta¢ z tego produktu, w tym osobom ktérym przekazano ten
produkt.

- Zaprzestanie uzywania i zniszczenie wymienionych w Tabeli nr 1 serii testéw VIDAS® FT4
(Nr kat. 30459), jesli je Panstwo posiadaja.

- Nalezy wzig¢ pod uwage, ze bioMérieux prosi réwniez o zaprzestanie uzywania i
zniszczenie posiadanych serii 1006878320 i 1006942720* jako dziatanie zapobiegawcze
ze wzgledu na liczbe otrzymanych zgtoszen, chociaz do tej pory nie zidentyfikowano
zadnego problemu dla tych dwdch serii.

- Wypetnienie i niezwloczne odestanie (w ciggu 5 dni od otrzymania) zatgczonego
Formularza Potwierdzenia w celu potwierdzenia otrzymania Pilnej Notatki
Bezpieczenstwa.

- Omowienie z lekarzami wszelkich obaw dotyczgcych uprzednio wydanych wynikow
pacjentow uzyskanych na seriach 1007146010 / 1006987180 / 1007008470 / 1006896240
testu VIDAS® FT4 (nr kat. 30459) w celu ustalenia wtasciwego sposobu dziatania. Wyniki
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powinny by¢ analizowanie i interpretowanie w odniesieniu do ogélnego stanu klinicznego
pacjenta
Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowa¢ swoim klientom produkty
najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktdrych przyczyng
moga by¢ opisywane powyzej wymagane dziatania.
W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu Merytorycznego: as@biomerieux.pl lub
Lokalnym Przedstawicielem Handlowym odpowiedzialnym za Panstwa Region

Z powazaniem
Krystyna Niedzielska

Specjalista ds. produktu
Immunodiagnostyka
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Zalacznik A: Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

FSCA 4459 - VIDAS® FT4 nr kat. 30459 — Zanizone wyniki

Po wypefnieniu prosimy o zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z 0.0.
e-mail: as@biomerieux.com; Fax: 22 569 85 54

Nazwa i adres laboratorium:

NN T 11T =

Nazwisko osoby do kontaktu ............cooiiii i

d Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux Pilnej Notatki Bezpieczenstwa dotyczgcej
produktu “VIDAS® FT4 —Nr kat. 30459 — zanizone wyniki”

d Potwierdzam wdrozenie dziatann dotyczgcych, wymienionych w Tabeli nr 1 serii, produktu
VIDAS® FT4 (Ref. 30459) jak wskazano w Pilnej Notatce Bezpieczenstwa .

Czy otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce choroby lub uszczerbku na  zdrowiu
zwigzane ze zidentyfikowanym problemem?

Q TAK 0O NIE

Liczba Liczba

Nr kat. Nazwa produktu Nr serii otrzymanych zniszczonych
opakowan opakowan/ testow

1007146010
1006987180
1007008470
1006896240
1006878320*
1006942720*

30459 VIDAS® FT4

* serie zniszczone jako dziatanie zapobiegawcze ze wzgledu na liczbe otrzymanych zgtoszen, chociaz
do tej pory nie zidentyfikowano zadnego problemu dla tych serii.

DATA PODPIS i
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