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Pilna notatka bezpieczenstwa

Pilna notatka bezpieczenstwa

Nazwa handlowa wadliwego produktu: LIAISON® Estradiol Il Gen

Identyfikator FSCA: FSN-130716-1
Rodzaj dziatania: Wytyczne producenta dotyczgce produktu dostepnego na rynku

Data: 13 lipca 2016

Informacje dotyczace wadliwego produktu:
- LIAISON® Estradiol Il Gen
- Numer partii — 310680, 310680-CN
- Wszystkie serie

Opis produktu:

FirmaDiaSorin wydata pilng korekte wyrobu medycznego dotyczgcg testu LIAISON® Estradiol Il
Gen. Z uwagi na stwierdzone ryzyko wystepowania reakcji krzyzowych, testu LIAISON® Estradiol
Il Gen nie nalezy stosowa¢ do wykonywania oznaczen u pacjentek leczonych fulvestrantem
(Faslodex®).

Reaktywnos$c¢ krzyzowa leku fulvestrant moze powodowaé uzyskiwanie fatszywie zawyzonych
wynikéw oznaczen estradiolu. Podobienstwo struktury chemicznej fulvestrantu i estradiolu moze
prowadzi¢ do wystepowania reakcji krzyzowych z przeciwciatami zawartymi w immunotestach.
Fulvestrant stosuje sie w leczeniu kobiet po menopauzie w stadium IV nawracajgcego raka piersi z
obecnymi receptorami estrogenowymi.

Firma DiaSorin uzupemita instrukcje uzycia LIAISON® Estradiol Il Gen o nastepujgce zdanie: “Nie
nalezy stosowaé testu LIAISON® Estradiol Il Gen do wykonywania oznaczen u pacjentek
leczonych fuvestranem (Faslodex®), poniewaz z powodu reaktywnosci krzyzowej, zachodzi ryzyko
uzyskania fatszywie podwyzszonych wynikéw..”

Przepraszamy za ewentualne utrudnienia i dziekujemy Panstwu za wspoétprace w tej kwestii.
Dalsze pytania prosimy kierowa¢ do opiekunéw klienta w firmie DiaSorin.

Jakie dziatania powinien podjgé¢ uzytkownik testu:
Zalecane dziatania:
o Nalezy przekaza¢ niniejszg informacje dyrektorowi laboratorium oraz innym pracownikom
placowki, w ktorej wykonuje sie oznaczenia estradiolu.
¢ Nalezy rozwazy¢ wykorzystanie innych metod oznaczania estradiolu u pacjentek leczonych
fulvestranem.
o Nalezy rozwazy¢ ponowng ocene uprzednio wydanych wynikow oznaczen. Laboratorium
powinno zastosowac sie do protokotow wewnetrznych.
e Prosimy o wypetnienie ponizszego formularza i odestanie go do DiaSorin Inc. US.

Dystrybucja niniejszej notatki bezpieczenstwa: (jezeli dotyczy)

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim zainteresowanym pracownikom w placéwce oraz w
placowkach, do ktorych przekazali Panstwo potencjalnie wadliwy produkt. (jezeli dotyczy)
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Prosimy o przekazanie niniejszej notatki placéwkom, ktérych te dziatania dotycza.

W celu zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych, prosimy o zastosowanie sie do tresci
niniejszej notatki, przez odpowiedni okres (jezeli dotyczy).

Nizej podpisany potwierdza, ze notatka zostata przekazana odpowiednim organum nadzorczym.

Podpis

Osoba do kontaktu:

Nazwisko: Lori Pfeifer

Firma: DiaSorin Inc. US

Adres: 1951 Northwestern Ave. P.O. Box 285
Stillwater, MN 55082-0285

Dane do kontaktu:

Telefon: 651-351-5808

Email: lori.pfeifer@diasorin.com
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ODCINEK A

Prosimy o wypelnienie niniejszego formularza i zwrécenie go do DiaSorin Inc.

PROSIMY ZWROCIC DO e-mail/fax: lori.pfeifer@diasorin.com / 651-351-5669
DO: Lori Pfeifer

LUB POCZTA DO: DiaSorin Inc.
ATTN: Lori Pfeifer
1951 Northwestern Ave. P.O. Box 285
Stillwater, MN 55082-0285

Produkt:

NAZWISKO:

PLACOWKA:

DATA:

PODPIS:

PIECZEC:
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