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WAZNE:
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU
VIDAS® CK-MB - Ref 30421 - Nieprawidiowa kalibracja

Nr sprawy: FSCA 5801

Nazwa produktu Nr kat. Nr serii Data waznosci

VIDAS® CK-MB 30421 1009900940 25 stycznia 2024 r.

Szanowni Panstwo,

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa laboratorium otrzymato produkt wymieniony w powyzszej tabeli.

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Pahstwa o problemach z kalibracjg testu VIDAS® CK-MB
(nr kat. 30421) o numerze serii 1009900940 z powodu wartosci RFV dla standardu S1 poza
przewidzianym zakresem.

Opis problemu

Firma bioMérieux otrzymata od klientéw zgtoszenia dotyczgce nieprawidtowej kalibracji testu VIDAS®
CK-MB (nr ref. 30421) o nr serii 1009900940 z powodu za wysokiej wartosci RFV dla standardu S1
i potwierdzita ten problem w badaniach wewnetrznych.

Trwa dochodzenie majgce na celu zidentyfikowanie pierwotnej przyczyny nieprawidlowej kalibracji dla
partii 0 nr serii 1009900940.

Wstepne wyniki tego badania wskazujg na problem w odczynnikach S1/C1.

Do tej pory nie potwierdzono wystepowania problemu w innych partiach testu VIDAS® CK-MB (nr kat.
30421) dostepnych w sprzedazy, ale wybrana zostata jedna seria testéw (o identycznym sktadzie
odczynnikéw S1 i C1 jak dotknieta problemem partia 1009900940), ktéra bedzie $cisle monitorowana
do czasu zidentyfikowania przyczyny wystepowania tego problemu.

Do tej pory nie potwierdzono wystepowania problemu w innych partiach testu VIDAS® CK-MB
(nr ref. 30421) dostepnych w sprzedazy. Jedyna seria VIDAS® CK-MB (nr ref. 30421) o identycznym
sktadzie S1 i C1, jak dotknieta problemem partia 1009900940, jest zgodna ze specyfikacjg. Seria ta
bedzie jednak scisle monitorowana do czasu zidentyfikowania przyczyny zrédtowej problemu.

Whplyw na pacjentéw

Nieprawidliowa kalibracja z powodu odczytu RFV poza zakresem dla standardu S1 wigze sie
z potencjalnym ryzykiem opéznienia w wydaniu wynikéw dla pacjentéw.
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Ryzyko fatszywych wynikéw zostalo wykluczone, poniewaz uzyskanie kalibracji poza zakresem,
uniemozliwia wydanie wyniku.

Wymagane dziatania
W zwigzku z tym prosimy Panstwa o:

- Zaprzestanie uzywania i zniszczenie niewykorzystanych testéw o nr serii 1009900940.

- Przekazanie tej informacji wszystkim odpowiednim pracownikom w Panstwa laboratorium oraz
innym osobom, ktérym mogli Panstwa przekazac¢ ten produkt.

- Zachowanie kopii listu w Panstwa dokumentaciji.

- Wypetnienie dotgczonego Formularza potwierdzenia i odestanie go na wskazany adres
wciggu 5 dni od otrzymania tej wiadomosci, co jednoczesnie bedzie potwierdzeniem
otrzymanie niniejszego powiadomienia. Wazne jest, aby zwrdéci¢ Formularz potwierdzenia do
bioMerieux nawet jesli w Panstwa laboratorium nie wystgpit problem z kalibracjg wymienionej
w tabeli serii testu VIDAS® CK-MB.

Uwaga: odestany Formularz potwierdzenia bedzie podstawg wystawienia faktury korygujgcej
jako rekompensaty za niewykorzystane/zniszczone testy.

Firma bioMérieux doktada wszelkich staran, aby dostarcza¢ swoim klientom produkty najwyzszej jakosci.
Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z opisanym problemem.

W przypadku dodatkowych pytah prosimy o kontakt z Dzialem Serwisu Merytorycznego:
wsparcie.produkty@biomerieux.com lub Przedstawicielem Handlowym odpowiedzialnym za

Panstwa Region.

Z powazaniem
Krystyna Niedzielska

/

Specjalista ds. produktu

Immunodiagnostyka
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Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

5801 - FSCA - VIDAS® CK-MB nr kat 30421 - Nieprawidiowa kalibracja

PO WYPELNIENIU PROSIMY O ZWROT DO DZIALU OBSLUGI KLIENTA FIRMY BIOMERIEUX

Nazwa i adres laboratorium

Informacje kontaktowe

Numer klienta

O Problem nie dotyczy naszego laboratorium
Uzasadnienie: .......cccueeveeeeeeeeeeeeieeeiereeeeees

O Potwierdzam wdrozenie wymaganych dziatan.

Liczba Liczba Liczba Liczba
Nr ka Nazwa Nr serii otrzymanych | wykorzystanych | zniszczonych | zwrécona*
produktu opakowan | opakowaii/testow | o jtestow
30421 VIDAS® CK- 1009900940 NIE
MB DOTYCZY

* liczba zwrécona do bioMérieux lub dystrybutora

Czy odnotowali Panstwo zgloszenia dotyczgce wptywu opisywanego problemu na wyniki leczenia
pacjentéw lub zgtoszenia choroby lub urazu zwigzane z opisywanym problemem?

O Tak O Nie

DATA PODPIS....ci i

Bardzo wazne jest, by wypetnili Panstwo niniejszy Formularz Potwierdzenia
i niezwlocznie odestali go jako odpowiedz na te wiadomosé na adres
fa.pl@biomerieux.com
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