D

Diasorin

Numer powiadomienia FSCA: FSN-2024-02
Data: 29.07.2024

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
LIAISON® Testosterone xt

Do wiadomosci: Kierownicy Laboratoriow

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela

Diasorin Poland sp. z 0.0, ul. Jutrzenki 137a, 02-231 Warszawa,
regulatory_pl@diasorin.com, tel. 22 223 62 60, faks: 22 223 62 61

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA(FSN)

LIAISON® Testosterone xt
Z powodu trybu awaryjnego zwigzanego z niniejszym wycofaniem z obrotu moze dojs¢ do
powaznych konsekwencji.

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy informacja

1 1. Typ(y) urzadzenia

Bezposredni, konkurencyjny, chemiluminescencyjny test immunologiczny (CLIA)
przeznaczony do ilosciowego oznaczania testosteronu w ludzkiej surowicy i osoczu
EDTA przy uzyciu analizatora LIAISON® XL.

1 2. Nazwa(y) handlowa(e)

.| LIAISON® Testosterone xt

1 3. Unikalny identyfikator urzgdzenia (UDI-DI)

.1 80567713184105D

1 4. Gtéwny cel zastosowania klinicznego wyrobu (wyrobow)

Test jest przeznaczony do diagnostyki in vitro iloSciowego oznaczania testosteronu w
ludzkiej surowicy i osoczu EDTA przy uzyciu analizatora LIAISON® XL.

1 5. Model wyrobu/numer katalogowy/numer czesci

.| Numer czesci: 318410

1 6. Wersja oprogramowania

. | Nie dotyczy

1 7. Zakres numerow seryjnych lub partii

. 1136248, 136663, 136663A, 136842, 136981, 136981A, 136981B
1 8. Powigzane urzgdzenia

Analizator LIAISON® XL.

2 Powdd podjecia dzialan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa (FSCA)

2 1. Opis problemu zwigzanego z produktem

Firma Diasorin ustalita, ze wadliwe serie zestawu LIAISON® Testosterone xt moga
dawac fatszywie niskie wyniki w prébkach ponizej 2 ng/ml. Mediana wartosci ponizej 2
ng/ml wykazuje ujemne odchylenie od wartosci mediany podanej w IFU. Ujemne
odchylenie w probkach ponizej 2 ng/ml moze mie¢ wptyw na interpretacje wynikow w
odniesieniu do oczekiwanego zakresu referencyjnego dla populacji dorostych kobiet i
populacji pediatrycznej.
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2. Zagrozenie zwigzane z FSCA

Prébki ponizej 2 ng/mL wykazuja negatywne odchylenie, co moze prowadzi¢ do
potencjalnie zanizonych wynikow testéw pacjentow.

2 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
.| Problem moze wystgpi¢ we wszystkich zagrozonych seriach produktu.
2 4. Przewidywane ryzyko dla pacjentow/uzytkownikow
Fatszywie zanizony wynik pacjenta moze prowadzi¢ do powstania powaznych,
negatywnych skutkow zdrowotnych, jednak ich prawdopodobienstwo jest niskie. Ryzyko
dla zdrowia uwaza sie za niskie ze wzgledu na zaangazowanie pracownikow stuzby
zdrowia, ktorzy, aby postawi¢ diagnoze i podjgc¢ decyzje dotyczgce leczenia pacjenta,
biorg pod uwage historie pacjenta, obraz kliniczny oraz inne wyniki badan. Aby
wykluczy¢ mozliwe alternatywne diagnozy, szczegdlnie jesli objawy sg nietypowe,
wyniszczajgce i/lub przedtuzone, mozliwe jest takze przeprowadzenie innych testéw.
2 5. Dalsze informacje pomagajace scharakteryzowac problem
. | Nie dotyczy
2 6. Tio problemu
Do firmy Diasorin wptynety skargi od klientow, w ktérych podnoszono zarzut nieudanej
zewnetrznej kontroli jakosci probek i nieoczekiwanie niskich wynikow testow pacjentow.
Wewnetrzne dochodzenie firmy Diasorin potwierdzito, ze probki o stezeniu ponizej 2
ng/ml charakteryzujg sie ujemnym odchyleniem, ktére wykracza poza oczekiwang
wydajnos¢ testu dla zidentyfikowanych serii zestawow.
2 7. Inne informacje istotne dla FSCA
Nie dotyczy
3. Rodzaj dziatania majgcego na celu ograniczenie ryzyka
3. 1. Dziatania, ktére powinien podjaé uzytkownik
Zidentyfikowanie wyrobu [ Poddanie wyrobu kwarantannie [1 Zwrocenie
wyrobu Zniszczenie wyrobu
O Zmodyfikowanie/kontrola wyrobu na miejscu
1 Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi postepowania z pacjentem
O Zwrdci¢ uwage na zmiany/uzupetnienia instrukcji uzytkowania (IFU)
O Inne O Brak
3. 2. Do kiedy nalezy Natychmiastowo
zakonczy¢ dziatanie?
3. 3. Szczegdlne uwagi dotyczace: IVD
Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad poprzednich wynikow
pacjentow?
Tak
Wyniki testéw pacjentow wskazujgce na warto$¢ ponizej 2ng/ml powinny zostaé
zweryfikowane.
3. 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? | Tak
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Formularz potwierdzenia prosimy przestaé do 12.08.2024 |
3. 5. Dziatania podejmowane przez producenta
O Usuniecie produktu O Zmodyfikowanie/kontrola wyrobu na
miejscu
O Aktualizacja oprogramowania 0 Zmiana instrukcji uzycia lub etykiety
Inne O Brak

Wszystkie pozostate zapasy serii objete niniejszg notatkg zostaty poddane
kwarantannie w zaktadzie produkcyjnym i u dystrybutoréw Diasorin.

3 6. Kiedy dziatanie powinno Natychmiastowo
zosta¢ zakonczone?
3. 7. Czy FSN musi zasta¢ przekazana Nie
pacjentowi/uzytkownikowi nieprofesjonalnemu?
3 8. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla

pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego w liscie/informacji dla pacjenta/uzytkownika
nieprofesjonalnego?

Wybierz
4. Informacje ogdlne
4. 1. Typ FSN Nowy
4. 2. W przypadku zaktualizowanego Nie dotyczy
FSN, numer referencyjny i data
poprzedniego FSN

4. 3. Dla zaktualizowanego FSN, kluczowe nowe informacje sg nastepujgce:
Nie dotyczy
4, 4. Czy oczekiwane sg dalsze Nie

porady lub informacje w
kolejnych FSN?

5. Jesli oczekiwane sg kolejne FSN, do czego bedg sie odnosic:

4 Nie dotyczy
6. Przewidywany termin kolejnych Nie dotyczy
4 FSN
4. 7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1
niniejszego FSN)
a. Nazwa firmy Diasorin Inc.
b. Adres 1951 Northwestern Ave. Stillwater MN 55082
c. Strona internetowa Diasorin.com
4, 8. Wiasciwy organ (regulacyjny) w kraju uzytkownika zostat poinformowany o
niniejszym komunikacie skierowanym do klientow.
4. 9. Lista zalgcznikdw/ aneksow: Brak
4, 10. Imie i nazwisko/Podpis Kym Pieper

Director, Quality Assurance

-

- %/ 17 f)"_.ﬁJ?,(/L.
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Dalsze Przekazywanie tego Zawiadomienia

Niniejsze powiadomienie nalezy przekazaé wszystkim osobom, ktére powinny byc¢
o tym poinformowane w organizacji lub w kazdej organizacji, do ktorej zostaty
przekazane potencjalnie zagrozone urzadzenia. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie tego powiadomienia innym organizacjom, na ktére to
dziatanie ma wptyw. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o informowanie o niniejszym powiadomieniu i wynikajgcych z niego
dziataniach przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatah
naprawczych.

Prosimy zgtasza¢ wszystkie incydenty zwigzane z urzadzeniami do producenta,
dystrybutora lub lokalnego przedstawiciela oraz do krajowej kompetentnej wtadzy,
jesli to wiasciwe, poniewaz dostarcza to waznych informacji zwrotnych.

Wszelkie pytania prosimy kierowa¢ do Dziatu Wsparcia Technicznego Diasorin
Poland sp. 0.0. pod numer telefonu +48 22 223 62 65 lub na adres mailowy
service_pl@diasorin.com.

ZAtACZONY FORMULARZ ODPOWIEDZI PROSIMY WYPELNIC | ODEStAC
DO 14.08.2024 r. e-mail/fax: regulatory_pl@diasorin.com/22 223 62 61 do
wiadomosci: Edyta Dgbrowska

Corp-TPLT-000174 rev.3 ref CORP-GOP-000239
Strona4z5



mailto:service_pl@diasorin.com

9

Diasorin

Formularz Odpowiedzi Klienta na Zawiadomienie o Bezpieczenstwie

Formularz Odpowiedzi Klienta

1. Informacje Dotyczace Pilnej Informacji Dotyczacej Bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN *

FSN-2024-02

Data wystawienia FSN *

29 Lipca 2024

Nazwa produktu/urzadzenia *

LIAISON® Testosterone xt

Kod(y) produktu

318410

Numer (y) partii/seryjny

136248, 136663, 136663A, 136842,
136981, 136981A, 136981B

2. Dane Klienta

Numer konta

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej*

Adres organizacji*

Dziat/Jednostka

Adres wysyiki, jesli inny niz powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

Email*

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej

O Potwierdzam otrzymanie
Informacji Dotyczacej
Bezpieczenstwa oraz
przeczytanie i
zrozumienie jej tresci.

Klient wypetnia lub wpisuje ,Nie dotyczy”

O Wykonatem wszystkie
czynnosci wymagane
przez FSN.

Klient wypetnia lub wpisuje ,Nie dotyczy”

O Informacje i wymagane
dziatania zostaty
przekazane wszystkim

Klient wypetnia lub wpisuje ,Nie dotyczy”

stosownym
uzytkownikom i zostaty
wdrozone.

O Zwrdcitem wyroby, Liczba: Numer partii/seryjny: | Data zwrotu
ktorych to dotyczy - (DD/MM/RRRR):
wpisz liczbe zwrdconych
wyrobéw i date realizacji. | Liczba: Numer partii/seryjny: | Data zwrotu

(DD/MM/RRRR):
Nie Komentarze:
dotyczy
Stronalz2
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O Zniszczytem wyroby, Liczba: Numer partii/seryjny:
ktorych to dotyczy -
wprowadz liczbe Liczba: Numer partii/seryjny:
zniszczonych wyrobow i
date realizacji. Nie Komentarze:

dotyczy

O Zadne wyroby nie sg Klient wypetnia lub wpisuje Nie dotyczy
przeznaczone do
zZwrotu/zniszczenia

O Inne dziatanie (okresl):

O Nie posiadam zadnych Klient wypetnia lub wpisuje Nie dotyczy
wyrobow, ktorych to
dotyczy.

O Mam pytanie, skontaktuj | Klient powinien poda¢ dane kontaktowe, jesli roznig sie
sie ze mng od powyzszych oraz krotki opis zapytania.
(np. potrzeba wymiany
produktu).

Imie i nazwisko (drukowanymi Miejsce na imie i nazwisko klienta

literami):*

Podpis* Miejsce na podpis klienta

Data*

4. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

Email regulatory pl@diasorin.com

Infolinia dla klientow 22 223 62 65

Adres pocztowy Ul. Jutrzenki 137a, 02-231 Warszawa
Portal internetowy www.diasorin.com

Faks 22 2236261

Termin zwrotu formularza odpowiedzi 12.08.2024

Klienta*

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Bardzo wazne jest, aby Panstwa laboratorium podjeto dziatania wyszczegdlnione w
FSN i potwierdzito otrzymanie FSN.

Panstwa odpowiedz jest dowodem, ktdérego potrzebujemy do monitorowania postepéw
dziatan naprawczych.
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