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Szanowni Klienci,

celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze Thermo Fisher Scientific Oy, cze$¢ Thermo
Fisher Scientific Inc., prowadzi dziatania naprawcze w zakresie bezpieczehstwa (FSCA) produktow
do diagnostyki in vitro wymienionych ponizej (Tabela 1). Z naszych danych wynika, ze zakupili
Panstwo produkty, ktérych dotyczy problem. Prosimy o dokfadne zapoznanie sie z ponizszymi
informacjami.

Tabela 1: Lista produktow.

Nazwa Numer Numer | Data waznosci uDI
produktu | katalogowy | partii |(DD.MM.RRRR)
WB28 | 31.03.2025 [(01)16438153818134(17)250331(10)WB28
Cholesterol | 981813 | \ya26 | 31.03.2025 |(01)16438153818134(17)250331(10)WA26

Przeznaczenie:

Do diagnostyki in vitro w iloSciowym oznaczaniu stezenia cholesterolu w ludzkiej surowicy lub osoczu
za pomocg analizatorow Thermo Scientific™ Indiko™ i Konelab™.
Wszelkie odniesienia do systemow Konelab odnoszg sie rowniez do serii T.

POWOD DZIALANIA:

Stwierdzono, ze poziom odpowiedzi dla odczynnikdw Cholesterol (numer katalogowy 981813) seria
WB28 i WA26 zostat zmniejszony. Obnizony poziom odpowiedzi spowodowat zmniejszenie liniowosci
i stwarza ryzyko fatszywie obnizonych wynikéw pacjentéw.

OPIS SPRAWY

W wyniku badania skarg klientéw firma Thermo Fisher Scientific Oy dowiedziata sie, ze poziom reakcji
odczynnikéw do pomiaru cholesterolu o seriach WB28 i WA26 zmniejszyt sie z biegiem czasu.
Spowodowato to zmniejszenie liniowosci w gornym koncu (10-15 mmol/l) zakresu pomiarowego
cholesterolu. Zmniejszona liniowo$¢ moze spowodowa¢ do 15% spadku raportowanych wynikéw
cholesterolu dla probek pacjentow w tym zakresie stezen. Problem zwigzany jest z konkretng partig
surowca uzywanego do produkcji partii odczynnikbw do pomiaru cholesterolu, ktérych dotyczy
problem. Nie ma powodu, aby kwestionowa¢ wydajnos¢ innych partii odczynnikow do pomiaru
cholesterolu.

Przedmiotowe partie odczynnikéw do pomiaru cholesterolu nie powinny by¢ uzywane do analizy probki
pacjenta na analizatorach Indiko i Konelab i nalezy je wyrzucié.
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Problem moze spowodowaé, ze podczas kalibracji w analizatorze Indiko pojawi sie btgd ,Factor limit
max”. Réwnolegle z tym komunikatem o btedzie automatyczna akceptacja kalibracji zostaje zmieniona
na akceptacje reczng. Kalibracja nie powinna by¢ zatwierdzana, je$li wystgpity btedy. Nalezy pamietac,
ze limity czynnikéw nie majg zastosowania do metody pomiaru cholesterolu analizatora Konelab.

ZAGROZENIE DLA ZDROWIA / WPLYW NA WYNIKI PACJENTA

Zmniejszona liniowos¢ moze prowadzi¢ do fatszywie zmniejszonych wynikéw pacjentéw przy goérne;j
granicy pierwotnego zakresu pomiarowego. Ryzyko dla zdrowia z powodu fatszywie obnizonego
wyniku cholesterolu uwaza sie za niskie.

W celach diagnostycznych wyniki powinny by¢ zawsze oceniane i weryfikowane w potgczeniu z historig
medyczng pacjenta, badaniem klinicznym i innymi danymi.

Do tej pory nie zgtoszono zadnych incydentow ani uszczerbkdédw na zdrowiu u pacjentéw.

DZIALANIA PODEJMOWANE PRZEZ PRODUCENTA

Thermo Fisher Scientific Oy bada przyczyne tego problemu.

Zapewnimy bezptatng wymiane zuzytych produktéw w zakresie niniejszej FSCA.

Podejmiemy niezbedne dziatania, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu tego problemu.
Thermo Fisher Scientific Oy poinformowata odpowiednie agencje regulacyjne, w tym w Unii
Europejskiej, Norwegii, Szwajcarii i Wielkiej Brytanii, o przedmiotowych dziataniach
naprawczych w zakresie bezpieczenstwa.

PwonNE

DZIALANIA, KTORE NALEZY PODJAC (UZYTKOWNIK)

1. Nalezy pamieta¢, ze dotyczy to wyzej wymienionego (Tabela 1) produktu Thermo Fisher

Scientific.

W razie potrzeby nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem w celu oceny dalszych dziatan.

3. Prosimy zaprzesta¢ korzystania odczynnikéw do pomiaru cholesterolu z partii WB28 i WAZ26,
ktérych dotyczy problem, i wyrzuci¢ pozostate zapasy tych partii, ktérych dotyczy problem.

4. Skontaktuj sie z przedstawicielem Thermo Fisher Scientific w celu bezptatnej wymiany zuzytych

produktow w ramach niniejszego dziatania naprawczego w zakresie bezpieczenstwa

za posrednictwem standardowego kanatu sktadania zamowien.

Prosimy zachowac kopie tego pisma w swojej dokumentacji laboratoryjnej w razie potrzeby.

Prosimy wypetni¢c FORMULARZ ODPOWIEDZI i zwréci¢ go do przedstawiciela Thermo Fisher

Przedstawiciel w ciggu 5 dni od daty wydania pisma zgodnie z instrukcjami w formularzu.

7. W razie potrzeby nalezy skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem Thermo Fisher
Scientific w celu uzyskania dalszych informaciji.

n

oo

DZIALANIA PODEJMOWANE PRZEZ DYSTRYBUTORA

1. Prosimy o poinformowanie swoich klientéw o tym dziataniu naprawczym w zakresie
bezpieczenstwa, korzystajgc z niniejszej Notatki bezpieczenstwa i poprosi¢ ich o odestanie
odpowiedzi na Panstwa dane kontaktowe. Wszelkie zdarzenia niepozgdane odnotowane
w formularzach odpowiedzi nalezy niezwtocznie zgtasza¢ do dziatu wsparcia produktu Thermo
Fisher Scientific Oy: svstem.support. fi@thermofisher.com.

2. Prosimy wypemii¢ FORMULARZ ODPOWIEDZI i zwréci¢ go do dystrybutora w ciggu 10 dni
od daty wydania pisma pod adres vigilance.clinical.fi@thermofisher.com.

3. Prosimy wyrzuci¢ pozostate zapasy parti odczynnikow do pomiaru cholesterolu,
ktorych dotyczy problem.

4. Jesli Panstwo lub Panstwa klienci mieliscie przedmiotowy produkt w magazynie, prosimy
o kontakt z dziatem wsparcia produktu Thermo Fisher Scientific Oy pod adresem
svstem.support.fi@thermofisher.com, wpisujgc ,QARA-INFO- 44" w temacie wiadomosci
e-mail, aby uzyskac¢ informacje na temat produktéw zamiennych.
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5. Prosimy o prowadzenie rejestrow wszystkich Dziatan naprawczych w zakresie bezpieczehstwa
i formularzy odpowiedzi klienta. W razie potrzeby, na przykfad na zadanie agencji regulacyjnej,
poprosimy o dostarczenie nam kopii tych dokumentow.

6. W przypadku dystrybutorow spoza Unii Europejskiej Pahstwa obowigzkiem jest powiadomienie
lokalnej agencji regulacyjnej o niniejszym dziataniu naprawczym w zakresie bezpieczehstwa
w terenie zgodnie z lokalnymi przepisami.

Dziekujemy za niezwtoczne zapoznanie sie z niniejszg Notatkg bezpieczenstwa. Prosimy
0 niezwloczne przekazanie tych informacji wszystkim pracownikom, ktérych ten problem moze
dotyczy¢. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacjg i dziekujemy
za wyrozumiatosé, poniewaz podejmujemy dziatania w celu zapewnienia bezpieczenstwa
i zadowolenia klientéw.

Z powazaniem
[podpis elektroniczny]
Rina Wahlroos

Director, Quality Assurance and Regulatory Compliance
[Dyrektor ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci]

Thermo Fisher Scientific Oy

Biomarkers, Automation & Instrumentation

[Biomarkery, Automatyka i Instrumentacja]

Clinical Diagnostics Division

[Dziat Diagnostyki Klinicznej]
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA NOTATKE BEZPIECZENSTWA
Thermo Fisher Scientific 981813 Cholesterol
QARA-INFO-44
O Potwierdzam przeczytanie, zrozumienie i podjecie dziatan zgodnie z zatgczonymi

instrukcjami dotyczgcymi bezpieczenstwa wyrobéw medycznych.

O Rozumiem, Zze dotyczy to wyrobu medycznego wymienionego w Tabeli 1,
ktory otrzymatem.

Nazwa produktu| Numer Numer | Data waznosci uUDI
katalogowy| partii | (DD.MM.RRRR)

WB28 | 31.03.2025 (01)16438153818134(17)250331(10)WB28
Cholesterol | 981813 | yr06 |  31.03.2025 (01)16438153818134(17)250331(10)WA26

Czy posiadajg Panstwo jakgkolwiek wiedze na temat niepozadanych zdarzen medycznych
zwigzanych z produktami wymienionymi w niniejszej Informacji o wycofaniu/ Notatce
bezpieczenstwa dot. stosowania wyrobu medycznego?

[ Tak UJ Nie
Jedli tak, prosimy podac
szczegoty:
i 0 kontakt: incydenty@argenta.com.pl

PROSIMY O ODESLANIE WYPELNIONEGO | PODPISANEGO FORMULARZA
W CIAGU 5 DNI OD OTRZYMANIA NA E-MAIL: incydenty @argenta.com.pl

Imie i nazwisko/Stanowisko:

Data:

Firma/lnstytut:

Tel.:

E-mail:

Faks: (Opcjonalnie)

Podpis:

Wazne jest, aby organizacja podjeta dziatania wyszczegélnione w niniejszym pismie, a takze odpowiedziata
bezzwlocznie za pomoca niniejszego formularza odpowiedzi. Panstwa odpowiedz jest dowodem, ktérego firma Thermo
Fisher i organy regulacyjne potrzebujg do monitorowania postepow.
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