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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

HEMOSIL READIPLASTIN (OPK. 20 mL), NR KAT.0020301400,
Seria NR N0806224

Luty 2022 r.

Szanowny Uzytkowniku HemoslL ReadiPlasTin:

Niniejsze powiadomienie ma na celu poinformowanie Panstwa placoéwki o problemach z jako$cig

wykrytych w nastepujacej serii HemoslL ReadiPlasTin:

Nazwa produktu Nr Kat. uDI Seria nr Data waznosci

HemoslL ReadiPlasTin 0020301400 | 08426950632887 N0806224 2022-08
(Rozmiar 20 mL)

Opis problemu i jego efekt

Otrzymalismy od klientéw zgtoszenia dotyczace probleméw z jakoscig niektérych fiolek serii nr
N0806224, obejmujacych zwiekszong nieprecyzyjnosé, wyniki kontroli jakosci poza zakresem i
przedtuzone wyniki prébek.

We wszystkich otrzymanych skargach ten problem wystepujacy w niektérych fiolkach wykryto za
pomocg kontroli jakosci wykonywanych zgodnie z zataczong ulotkg i dobrymi praktykami
laboratoryjnymi. Jednakze, jezeli kontrole jakosci nie sg przeprowadzane lub ich wyniki nie sg
pozytywne dla kazdej fiolki odczynnika, istnieje potencjalne ryzyko podania btednego wyniku.
Wczesniej dostarczono wskazéwki w zakresie przeprowadzania kontroli jakosci przy kazdej zmianie
fiolki z odczynnikiem i co 8 godzin, zgodnie z dobrymi praktykami laboratoryjnymi, za pomoca naklejki

na wszystkich zestawach.

Obowigzkowe dziatania klienta

W zwigzku z potwierdzonymi problemami z wydajnoscig z odczynnikiem serii N0O806224, prosze

podja¢ natychmiastowe dziatania:

e Przeprowadzi¢ kontrole jakosci kazdej fiolki (kazdej partii) co najmniej co 8 godzin, zgodnie z

zatgczong instrukcja, aby zidentyfikowaé ew. nieprawidtowe fiolki z powyzszymi problemami, az

do otrzymania alternatywne;j serii, ktdra bedzie gotowa do uzycia w laboratorium.

UWAGA: Analizatory ACL TOP Family i ACL TOP Family 50 Series mozna skonfigurowaé tak, aby
automatycznie przeprowadzaty kontrole jakosci przy kazdej zmianie fiolki. Prosze
odniesc sie do tekstu ,,Przed uzyciem fiolki” w sekcji Ustawienia QC lub skontaktowac

sie z lokalnym przedstawicielem w celu uzyskania pomocy.
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e Prosze wyrzucic fiolki z partii N0806224, ktére nie przejda kontroli jakosci. Nalezy stosowac
tylko fiolki, dla ktérych wyniki wszystkich kontroli jakosci mieszczg sie w zakresie.

e Prosze sprawdzi¢, czy posiadajg Paristwo opakowania z produktem HemoslIL ReadiPlasTin (20
ml) seria nr 0020301400 i dotaczy¢ do nich instrukcje (kopie tego pisma) dotyczace
przeprowadzania kontroli jakosci na kazdej fiolce (kazdej partii).

e Prosze skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem, aby dokona¢ wymiany na alternatywng
serie HemoslL ReadiPlasTin (rozmiar 20 ml), nr kat. 0020301400, zastepujac partic N0806224.

e Prosze zweryfikowa¢ alternatywng serie natychmiast przy odbiorze, a nastepnie zniszczy¢

wszystkie nieuzywane opakowania o numerze partii NO806224.

e Nalezy udokumentowac¢ zniszczenie na dostarczonym formularzu monitorowania i odesta¢
wypetniony formularz.

e Prosze udostepnic te informacje Panistwa pracownikom laboratoryjnym i postepowacd zgodnie z
wewnetrznymi procedurami.

e Nalezy przekaza¢ niniejsze powiadomienie wszystkim stosownym oddziatom w Panstwa placéwce.

e Prosze zachowa¢ kopie tego powiadomienia w swojej dokumentacji.

e Sekwestrowane (zarezerwowane) partie produktéw w zapasach

W przypadku klientéw, ktérzy posiadajg opakowania HemosIL ReadiPlasTin, nr kat. 0020301400 z
serii nr N0806224, przechowywane jeszcze w magazynie, opakowania te zostang wymienione na

produkty z alternatywnej serii. Aby uzyskaé pomoc, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem.

Aktywnie badamy pierwotng przyczyne tego problemu dotyczgcego , tak aby zapewnié, ze nie wystgpi on
w przysztych seriach wyrobu HemoslL ReadiPlasTin.

Bedziemy wdzieczni za szybkie zapoznanie sie z tym waznym powiadomieniem.

Z powazaniem,

Reba Daoust
Kierownik ds. regulacyjnych Il
Instrumentation Laboratory Sp.
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OBOWIAZKOWY FORMULARZ MONITOROWANIA ODPOWIEDZI
HemosIL ReadiPlasTin, nr kat. 0020301400
seria nr N0O806224

Zaktualizowane wymagane dzialanie: Zakres pilnego wycofania wyrobu medycznego (z
lutego 2022 r.) dotyczgcego HemoslL ReadiPlasTin, nr kat. 0020301400 seria nr N0O806224.
Po otrzymaniu i weryfikacji alternatywnej serii, prosimy o wypeinienie i odestanie tego
formularza, aby potwierdzi¢ ostateczne zniszczenie pozostatych opakowan z serii nr
N0806224.

Prosze wypetni¢ wszystkie pola ponizszego formularza i odesta¢ go faksem lub pocztg e-mail w
ciggu 10 dni od otrzymania:

Nazwa placowki

Adres, ulica
Miejscowosé Stan/wojewddztwo
Kraj Kod pocztowy Data

Nalezy odnotowac¢ ilos¢é zniszczonych opakowan z serii nr N0806224 oraz date:

UWAGA: Jezeli w Panstwa placéwce nie ma zadnych pozostatych produktéw z partii nr
N0806224, prosze wpisa¢ ,0” w ponizszej tabeli, aby potwierdzi¢ brak wyrobéw z tej
konkretnej partii.

Nazwa produktu Czes$é nr Partia nr Liczba Data zniszczenia
zniszczonych
zestawow
HemoslIL ReadiPlasTin | 0020301400 N0806224

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Tytut

Podpis Nr telefonu

Prosimy o przestanie FAKSU lub E-MAIL na adres:

Numer faksu: (22) 336 18 50
Adres brzeplinska@werfen.com

Prosimy dzwoni¢ pod numer (22) 336 18 00 tylko w przypadku problemdw z przestaniem formularza

180 Hartwell Rd
Bedford, MA 01730-2443 +1 800 955 9525 werfen.com



