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Warszawa 29/12/2021

Nr sprawy: FSCA 5488

WAZNE:

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA dot.
PRODUKTU

ID 32 C (Nr kat. 32200)

Problem z termoformowaniem

Szanowni Panstwo,

Niniejszy list skierowany jest do uzytkownikow paskow ID 32 C (nr kat. 32200), a nasze dane wskazuja,
ze Panstwa laboratorium otrzymato serie paskéw podang w ponizszej tabeli:

Nazwa produktu Nr katalogowy Numer serii Data waznosci
ID32C 32200 1008781060 11 czerwca 2022
Opis problemu

ID 32 C to wystandaryzowany system do jakosciowej identyfikacji drozdzakéw. Wykorzystuje
zminiaturyzowane testy oraz specjalnie opracowang baze danych. Po manualnym posianiu paska odczyt
mozna przeprowadzi¢ automatycznie lub manualnie, a identyfikacje uzyskuje sie przy uzyciu
specjalnego oprogramowania do identyfikacji.

W wyniku zgtoszonej reklamacji wykryto defekt termoformowania paskéw testu ID 32 C, nr. kat 32200,
nr serii 1008781060: zauwazono, ze ksztalt zagtebienia w pasku przypomina mikro-miseczke,
a powinien byc¢ cylindryczny.

Zdaniem ekspertéw z dziatu R&D firmy bioMérieux defekt moze powodowaé ryzyko btednej identyfikacji
lub opdznienie w przekazaniu wynikoéw w przypadku braku identyfikaciji.

Mimo ze liczba wyprodukowanych paskéw ID 32 C, nr kat. 32200, o nr serii 1008781060, ktérych dotyczy
opisywany powyzej problem, jest niska (mniej niz 0,25%), firma bioMérieux zdecydowata sie
poinformowa¢ Panstwa o tym problemie zgodnie z procedurg zapewnienia jakosci produktu oraz ze
wzgledu na bezpieczenstwo pacjentow.
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Ponizej przedstawiamy prawidtowy i nieprawidtowy wyglagd poddanej termoformowaniu studzienki

paska:

Wyglad poddanej termoformowaniu studzienki paska:

Whplyw na klienta:

Wada termoformowania (ksztalt mikro-miseczki) w paskach ID 32 C moze prowadzi¢ do opo6znien
w wydaniu wynikow w przypadku braku identyfikacji, a w najgorszym przypadku do uzyskania btednych
wynikéw (bfedna identyfikacja) w przypadku wymienionej powyzej serii paskow ID 32 C.

Wymagania dziatania:

Prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:

Prosimy o przekazanie tej informacji personelowi laboratorium, zachowanie kopii listu
w Panstwa dokumentacji oraz przekazanie niniejszej wiadomosci wszystkim jednostkom
w Panstwa placéwce medycznej, ktére mogg uzywaé tego produktu, tgcznie z tymi, ktérym ten
produkt moégt zostaé przekazany.

Jesli studzienki majg cylindryczny ksztatt, mozna nadal uzywa¢ paskéw ID 32 C.

Jednak firma bioMérieux prosi o zaprzestanie uzywania i zutylizowanie paskéw ID 32 C z
dotkami o ksztalcie mikro-miseczek.

W przypadku testow wykonanych wczesniej przy uzyciu paskéw ID 32 C, o nr serii 1008781060,
prosimy o weryfikacje wynikéw w celu wykrycia wszelkich mozliwych nieprawidtowych wynikow
identyfikacji oraz przeanalizowanie zwigzanego z tym ryzyka i okreslenie odpowiednich dziatan,
jesli jest to konieczne.
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- Prosimy o wypetnienie i niezwloczne odestanie (w ciaggu 5 dni od otrzymania listu)
Formularza Potwierdzenia w celu potwierdzenia zapoznania sie z trescig niniejszego listu.
Odestany Formularz Potwierdzenia bedzie rowniez podstawg wystawienia faktury korygujgcej w
przypadku zutylizowania przez Pahstwa wadliwych testow.

Firma bioMérieux doktada wszelkich staran aby oferowa¢ swoim Klientom produkty najwyzszej jakosci.
Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci zwigzane z opisanym tu problemem. W przypadku
dodatkowych pytan prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta firmy bioMerieux Polska pod adresem
e-mail: wsparcie.produkty@biomerieux.com

Dziekujemy za korzystanie z produktéw firmy bioMérieux

Z powazaniem,

Krystyna Niedzielska

/;/

Specjalista ds. produktu

Immunodiagnostyka


mailto:wsparcie.produkty@biomerieux.com

Formularz potwierdzenia:

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA PRODUKTU

FSCA 5488 - ID 32 C, nr kat. 32200 — Wada termoformowania

Po wypetnieniu prosimy o pilny zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.0.

e-mail: as@biomerieux.com; Fax: 22 569 85 54

Numer KHenta: vvocvveeevveseririnsrncnerinseennnes

d Potwierdzam otrzymanie od bioMérieux Pilnej Notatki Bezpieczehstwa dotyczacej testu "ID 32 C,
nr kat. 32200 — Wada termoformowania”.

a Potwierdzam zastosowanie sie do zalecen przekazanych w Notatce Bezpieczehstwa.

a Czy zauwazyli Panstwo wptyw na wyniki pacjentow lub otrzymali zgtoszenia choréb lub urazow
zwigzanych z opisanym w liScie problemem?

Q Tak U Nie
Liczba
Produkt Nr kat. Nr serii zniszczonych
op/testow
ID32C 32200 1008781060

Data: ..ccooeeiiiiiieeee e POAPIS: e
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