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Warszawa dn. 13/03/2018r.

Nr sprawy: FSCA 3834

WAZNE:
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

VIDAS FSH nr kat. 30407

Szanowni Panstwo,

Ten list jest przeznaczony dla wszystkich klientow uzywajgcych testu VIDAS FSH nr kat.
30407 o numerach serii: 1005888220, 1006006370, 1006080890, a nasze dane wskazujg, ze Panstwa
laboratorium otrzymato ten produkt.

Opis problemu

Firma bioMerieux zarejestrowata kilka reklamacji dotyczacych niepoprawnej kalibracji testu z powodu
zbyt niskiej wartosci kalibratora S1. Nasze wewnetrzne testy kontrolne potwierdzity spadek sygnatu z
uptywem czasu dla paskéw o nastepujgcych numerach serii:

Referencje produktu Seria Data waznosci
1005888220 25/07/2018
VIDAS FSH
Nr kat 30407 1006006370 21/09/2018
1006080890 31/10/2018

Wada zostata zauwazona w zwigzku z niepoprawng kalibracjg, ale moze dotyczy¢ wszystkich
wykonywanych badan (kalibracji, kontroli i badanych préobek pacjentéw) W trakcie postepowania

wyjasniajgcego stwierdzono, ze moze to mie¢ wptyw na wyniki badanh pacjentow.

Wplyw na pacjentalklienta:

Moga wystgpi¢ 2 sytuacje:

- W przypadku niepoprawnej kalibracji: pojawia sie¢ komunikat o btedzie i nie jest mozliwe
wykonywanie dalszych badan przy uzyciu opakowania tej serii testu. W zwigzku z tym, ryzykiem dla
pacjenta jest opdznienie otrzymania wyniku z powodu niepoprawnej kalibracji.

- W przypadku uzyskania prawidtowej kalibracji: mogg zdarzy¢ sie fatszywe wyniki pacjentow
(fatszywie zanizone lub falszywie zawyzone)

bioMérieux Polska Sp. z o0.0.

ul. Generata Jézefa Zajgczka 9, 01-518 Warszawa, Recepcja: tel. 22 569 85 00, fax 22 569 85 54, sktadanie zamowien: dystrybucja@biomerieux.com; fax 22 569 85 55,

Dziat Obstugi Klienta: dok@biomerieux.com, tel. 22 569 85 85, Serwis Techniczny: serwis@biomerieux.com, tel. 22 569 85 90, www.biomerieux.com  www.biomerieux.pl
Rejestracja: Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, nr KRS 0000127863

NIP: PL5270203342 — Regon: 010565119 — Wysoko$¢ kapitatu zaktadowego: 360 000 PLN; Bank BGZ BNP Paribas Oddziat w Warszawie, 68 1600 1462 1846 4473 1000 0001


mailto:dystrybucja@biomerieux.com
mailto:dok@biomerieux.com
mailto:serwis@biomerieux.com

Wymagane dziatania:

Prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:

Przekazanie tej informacji wszystkim odpowiednim pracownikom w laboratorium,
pozostawienie kopii w Panstwa dokumentacji oraz przekazanie tej informacji wszystkim
stronom ktére moga korzysta¢ z tego produktu, w tym osobom, ktérym przekazano ten
produkt.

Zniszczenie wszystkich posiadanych testéw VIDAS FSH nr kat. 30407 (serie 1005888220,
1006006370 i 1006080890).

W przypadku uzyskania prawidtowej kalibracji i wydania wynikéw dla pacjentéw przy uzyciu
wadliwych serii testu  VIDAS FSH nr kat. 30407 (serie 1005888220, 1006006370,
1006080890), prosimy Panstwa o omoéwienie z lekarzami wszelkich watpliwosci dotyczacych
uprzednio wydanych wynikéw, w celu ustalenia wtasciwego sposobu dziatania. Wyniki powinny
by¢ przeanalizowanie i zinterpretowanie w odniesieniu do ogdlnego stanu klinicznego
pacjenta.

Wypetnienie zatgczonego Formularza potwierdzenia ( Zatagcznik A) i niezwloczne odestanie
do firmy bioMerieux: pocztg, faksem na nr 22569 85 54 Ilub mailem na adres:
as@biomerieux.com.

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowaé swoim klientom produkty
najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktérych przyczyng mogg byé
opisywane powyzej wymagane dziatania.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu Merytorycznego: as@biomerieux.pl lub
Lokalnym Przedstawicielem Handlowym odpowiedzialnym za Parnstwa Region.

Z powazaniem
Krystyna Niedzielska
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Specjalista ds. produktu
Immunodiagnostyka
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Zatacznik A: Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
FSCA 3834 — VIDAS FSH (nr kat. 30407) - Op6ézniony lub fatszywy wynik

Po wypeftnieniu prosimy o zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.0.
fax 22 569 85 54; e-mail: as@biomerieux.com

Nazwa i adres laboratorium:

T =T 0| c= T

Nazwisko 0soby do kontaktu ...

U Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMerieux, Pilnej Notatki Bezpieczenstwa dotyczgcej testu
VIDAS FSH (nr kat. 30407) serii 1005888220, 1006006370, 1006080890

U potwierdzam zapoznanie sie¢ z zaleceniami i wdrozenie dziatan wskazanych w Pilnej Notatce
Bezpieczenstwa.

Product : VIDAS FSH nr kat 30407

Liczba otrzymanych
opakowan
Liczba zniszczonych
opakowan/ testéw
Liczba otrzymanych
opakowan
Liczba zniszczonych
opakowan/ testow
Liczba otrzymanych
opakowan
Liczba zniszczonych
opakowan/ testow

1005888220

Nr serii 1006006370

1006080890

Czy otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce choroby lub uszczerbku na zdrowiu
zwigzane ze zidentyfikowanym problemem?

Q tak Q nie



