BIDMEIRIEUX

Warszawa dn. 08/03/2017r.

Nr sprawy: FSCA 3360

WAZNE:

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
DOTYCZACA PRODUKTU:

VIDAS High Sensitive Troponin |
nr kat. 415386; Seria: 1005255170

Szanowni Panstwo,

Zgodnie z naszymi danymi, Panstwa laboratorium wykonuje badania przy uzyciu naszego
testu VIDAS High Sensitive Troponin | (nr kat. 415386). ZauwazyliSmy, ze niektére paski
serii testu, wymienionej w ponizszej tabeli nr 1, wykazujg btad substratu.

Tabelanr 1

VIDAS High Sensitive
Troponin |

415386 1005255170 03/01/2018

Opis problemu

Po otrzymaniu od klientow zgtoszen o wyswietlanych przez aparaty z systemu VIDAS
btedach substratu, firma bioMerieux wszczeta dochodzenie, ktére potwierdzito wystepowanie
tego problemu w przypadku nastepujgcej serii: 1005255170, testu VIDAS High Sensitive
Troponin | (TNHS). .

W trakcie postepowania wyjasniajgcego stwierdzono, ze z powodu zanieczyszczenia, ktére
nastgpito w trakcie procesu produkcji paskow serii 1005255170, cze$¢ z tych paskow nie
dziata poprawnie.

Po uruchomieniu testu przy uzyciu wadliwego paska, aparat zapobiegawczo sygnalizuje “btad
substratu” zabezpieczajgc uzytkownika przed wydaniem wyniku.
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Wptyw na klienta

Nie ma ryzyka wydania fatszywego wyniku, a jedynie ryzyko opdznienia wydania wyniku.
Liczba wadliwych paskéw w poszczegélnych opakowaniach nie jest znana, dlatego ta
anomalia moze pojawia¢ sie w kolejno wyjmowanych z opakowania paskach, co moze
prowadzi¢ do opdznienia w wydaniu wyniku.

Wymagane dziatania:

W zwigzku z powyzszym, zwracamy sie z prosbg o podjecie nastepujgcych dziatan:

e Prosimy o przekazanie tego listu do wiasciwych pracownikéw  laboratorium,
zachowanie kopi listu w Panstwa dokumentacji oraz przekazanie tej informacji do
wszystkich osob, ktére mogg korzystac z tego produktu..

e Prosimy o zaprzestanie uzywania i zniszczenie pozostatych, niewykorzystanych
testéw VIDAS High Sensitive Troponin (nr kat. 415386) serii: 1005255170,

e Prosimy o wypetnienie zatgczonego Formularza potwierdzenia (Zatgcznik A) i
odestanie do firmy bioMerieux:

faksem na nr 22 569 85 54 lub mailem na adres: as@biomerieux.com

Firma bioMérieux nieustannie dokfada wszelkich staran, aby oferowa¢ swoim klientom
produkty najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktérych
przyczyng mogg by¢ opisywane nieprawidtowosci. W przypadku pytan prosimy o kontakt pod
nr tel. 22 569 85 00 lub 665 759 718.

Z powazaniem
Krystyna Niedzielska

Specjalista d/s produktu
Immunodiagnostyka
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Zatacznik A: Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA PRODUKTU

FSCA 3360 — VIDAS High Sensitive Troponin | (TNHS)

Po wypetnieniu prosimy o zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.o0.
fax 22 569 85 54; e-mail: as@biomerieux.com

Nazwa i adres laboratorium:

a potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux , Pilnej Notatki Bezpieczenstwa
informujgcej o wystepujgcych w teScie VIDAS high Sensitive Troponin | (TNHS)
btedach substratu

Produkt : VIDAS High Sensitive Troponin | (TNHS)

Liczba otrzymanych

Nr kat. | VIDAS High Sensitive Seria: opakowarn:
415386 | Troponin|(TNHS) | 1005255170 |T[iczba zniszczonych
opakowan/testéw:

U potwierdzam wdrozenie dziatann wskazanych w Pilnej Notatce Bezpieczenstwa.

Czy otrzymali Panstwo zgtoszenie choroby lub urazu zwigzanego z opisanym tu problemem?

O TAK O NIE
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