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Szanowni Klienci,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Thermo Fisher Scientific Oy,
cze$¢ Thermo Fisher Scientific Inc., prowadzi zewnetrzne dziatania korygujgce w zakresie
bezpieczehstwa dla produktdow do diagnostyki in vitro wymienionych ponizej (Tabela 1). Nasze
dane wskazuja, ze zakupili Panstwo produkt(y), ktérego(-ych) dotyczy problem. Prosimy o uwazne
przeczytanie ponizszych informacji.

Tabela 1: Lista produktéw.

Nazwa Numer Numer Termin waznosci Kod UDI
produktu katalogo partii (DD.MM.RRRR)
wy
Cholesterol 981813 WB28 31 marca 2025r. | (01)16438153818134(17)250331(10)WB28
WAZ26 31 marca 2025r. | (01)16438153818134(17)250331(10)WA26

Przeznaczenie:

Do ilosciowego okreslania stezenia cholesterolu w ludzkiej surowicy lub osoczu w diagnostyce in
vitro przy uzyciu analizatorow Thermo Scientific™ Konelab™ i Indiko™.
Wszelkie odniesienia do systemow Konelab dotyczg réwniez serii T.

POWOD ZEWNETRZNYCH DZIALAN KORYGUJACYCH

Stwierdzono, ze poziom odpowiedzi dla cholesterolu (numer katalogowy 981813) w partiach WB28
i WA26 zostat obnizony. Obnizony poziom odpowiedzi spowodowat zmniejszenie liniowosci i
stwarza ryzyko fatszywie obnizonych wynikow pacjentow.

OPIS PROBLEMU

W toku dochodzenia dotyczacego reklamacji klienta firma Thermo Fisher Scientific stwierdzita, ze
poziomy odpowiedzi odczynnikdéw do oznaczania cholesterolu w partiach WB28 i WA26 z czasem
ulegaty obnizeniu. Spowodowato to zmniejszenie liniowosci w gornym zakresie (10—15 mmol/l)
zakresu pomiaru cholesterolu. Zmniejszona liniowo$¢ moze powodowac obnizenie nawet o 15%
raportowanych wynikéw cholesterolu dla probek pacjentow w tym zakresie stezen. Problem jest
powigzany z konkretng partig surowca uzywang do produkcji dotknietych problemem partii
produktu do oznaczania cholesterolu. Nie ma powodu, aby kwestionowac¢ prawidtowos¢ dziatania
innych partii produktu do oznaczania cholesterolu.
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Partii odczynnika do oznaczania cholesterolu, ktérych dotyczy problem, nie nalezy uzywac¢ do
analizy prébek pobranych od pacjentéw na analizatorach Indiko i Konelab. Nalezy je zutylizowac.

Problem moze skutkowaé btedem ,Maks. limit wspdétczynnika [ang. Factor limit max]" podczas
kalibracji analizatora Indiko. Jednoczesnie z tym komunikatem o btedzie, automatyczne
potwierdzenie kalibracji zmieni sie na potwierdzenie reczne. W przypadku wystgpienia btedow nie
nalezy zatwierdzac kalibracji. Nalezy pamietaé, ze limity wspétczynnikow nie majg zastosowania
w przypadku metody oznaczania cholesterolu wykorzystywanej w analizatorach Konelab.

RYZYKO DLA ZDROWIA/WPLYW NA WYNIKI PACJENTOW

Zmniejszona liniowo$¢ moze prowadzi¢ do fatszywie obnizonych wynikéw pacjenta w gornej czesci
podstawowego zakresu pomiarowego. Ryzyko dla zdrowia wynikajgce z falszywie obnizonego
wyniku dla cholesterolu jest uwazane za niskie.

Do celéw diagnostycznych, wyniki nalezy zawsze ocenia¢ tgcznie z historig choroby pacjenta,
badaniami klinicznymi i innymi wynikami.

Do tej pory nie zgtoszono zadnych incydentow ani obrazen u pacjentow.

DZIALANIA PODEJMOWANE PRZEZ PRODUCENTA

1. Thermo Fisher Scientific Oy bada przyczyne tego problemu.
2. Zapewnimy bezptatng wymiane wszelkich odrzuconych produktéw w ramach dziatan
korygujgcych w zakresie bezpieczenstwa.

3. Podejmiemy niezbedne dziatania, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu tego problemu.
4. Firma Thermo Fisher Scientific Oy poinformowata odpowiednie organy regulacyjne, w tym
w Unii Europejskiej, Norwegii, Szwaijcarii i Wielkiej Brytanii o tym dziataniu korygujgcym

dotyczacym bezpieczenstwa.

DZIALANIA PODEJMOWANE PRZEZ UZYTKOWNIKA

1. Prosimy pamietaé, ze dotyczy to wyzej wymienionych (Tabela 1) produktéw Thermo
Fisher Scientific.

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

3. Prosimy o zaprzestanie stosowania dotknietych problemem partii produktéw do
oznaczania cholesterolu WB28 i WA26 oraz utylizacje pozostatych ich zapaséw.

4. Prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Thermo Fisher Scientific w celu uzyskania

bezptatnej wymiany wszystkich odrzuconych produktéw w ramach zewnetrznych dziatan

korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa i za posrednictwem normalnego kanatu

skfadania zamowien.

W razie potrzeby nalezy zachowac kopie tego pisma do dokumentacji laboratoryjnej.

Nalezy wypeti¢ FORMULARZ ODPOWIEDZI i odesta¢ go w ciggu 5 dni od daty pisma

do przedstawiciela Thermo Fisher Scientific, zgodnie z instrukcjami zawartymi w

formularzu.

7. W razie potrzeby nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Thermo
Fisher Scientific w celu uzyskania dalszych informacji.

oo

DZIALANIA PODEJMOWANE PRZEZ DYSTRYBUTORA

1. Prosimy o powiadomienie swoich klientéw o niniejszych zewnetrznych dziataniach
korygujgcych w zakresie bezpieczenstwa za pomocag niniejszego zawiadomienia o
bezpieczehstwie i poproszenie ich o odpowiedZ na swoje dane kontaktowe. Wszelkie
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zdarzenia niepozgdane odnotowane w odpowiedzi nalezy niezwtocznie zgtasza¢ do dziatu
wsparcia produktu Thermo Fisher Scientific Oy: system.support.fi@thermofisher.com.

2. Nalezy wypeti¢ FORMULARZ ODPOWIEDZI i odesta¢ go w ciggu 10 dni od daty wystania
niniejszego listu na adres vigilance.clinical.fi@thermofisher.com.

3. Prosimy o zutylizowanie pozostatych zapasow dotknietych problemem partii produktéw do
oznaczania cholesterolu.

4. Jesli Panstwo lub Panstwa klienci posiadajg wadliwe produkty, prosimy o kontakt z dziatem
wsparcia produktu Thermo Fisher Scientific Oy pod adresem
system.support.fi@thermofisher.com , ze zwrotem ,QARA-INFO-44" w temacie
wiadomosci e-mail, aby uzyskac¢ informacje na temat wymiany produktéw na inne.

5. Prosimy o zachowanie dokumentacji wszystkich zewnetrznych dziatah korygujacych
dotyczacych bezpieczenstwa w terenie oraz formularzy odpowiedzi. W razie potrzeby, na
przyktad na zgdanie organu regulacyjnego, zwrocimy sie do Panstwa z prosbg o
przekazanie nam kopii tych dokumentéw.

6. W przypadku dystrybutoréw spoza Unii Europejskiej, Panstwa obowigzkiem jest
powiadomienie lokalnej agencji regulacyjnej o tym zewnetrznym dziataniu korygujgcym
dotyczgcym bezpieczenstwa zgodnie z lokalnymi przepisami.

Bedziemy wdzieczni za niezwtoczne podjecie dziatan w zwigzku z niniejszym zawiadomieniem
dotyczacym bezpieczenstwa. Prosimy o natychmiastowe przekazanie tej informacji wszystkim
pracownikom, ktorych moze dotyczyc¢ ta sprawa. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym
zwigzane i dziekujemy za zrozumienie naszych dziatan zmierzajgcych do zapewnienia
bezpieczenhstwa naszych klientéw i zadbania o to, by byli oni zadowoleni z naszych produktow.

Z powazaniem,

Rina Wahlroos

Dyrektor ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami
Thermo Fisher Scientific Oy

Biomarkery, automatyzacja i oprzyrzgdowanie

Dziat diagnostyki kliniczne;j
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA
Thermo Fisher Scientific 981813 Cholesterol

QARA-INFO-44

l Potwierdzam, ze przeczytalem(-am), zrozumiatem(-am) i podjgtem(-am)
dziatania zgodnie z zatgczonymi instrukcjami dotyczgcymi bezpieczenstwa wyrobéw
medycznych.
[ Rozumiem, Zze dotyczy to otrzymanego przeze mnie wyrobu medycznego
wymienionego w Tabeli 1.

Nazwa Numer Numer Termin waznosci Kod UDI

produktu katalogowy partii (DD.MM.RRRR)

wWB28 31 marca 2025 r. | (01)16438153818134(17)250331(10)WB28

Cholesterol | = 981813 | \ya26 | 31 marca2025r. | (01)16438153818134(17)250331(10)WA26

Czy wiedzg Panstwo o niepozadanych zdarzeniach medycznych zwigzanych z
produktami wymienionymi w niniejszej Informacji dotyczgcej bezpieczenstwa wyrobow
medycznych?

[ Tak 1] Nie
Jesli tak, prosimy o
wyjasnienie:
i skontaktowanie sie pod adresem: system.support.fi@thermofisher.com

Tylko dla dystrybutoréow:

Ll Zidentyfikowalismy i powiadomiliSmy klientow, ktérym dostarczono ten
produkt. Bedziemy monitorowa¢ i upewnia¢ sie, ze klienci podjeli odpowiednie
dziatania.

Powiadomienie lokalnej agencji regulacyjne;j:

[] Powiadomilismy nasze wtadze lokalne i na zgdanie przekazemy raport na adres
vigilance.clinical.fi@thermofisher.com.

LI Nie jesteSmy zobowigzani do raportowania do wtadz lokalnych.

PROSIMY O ODESLANIE WYPELNIONEGO | PODPISANEGO FORMULARZA NA
ADRES E-MAIL W CIAGU 10 DNI OD JEGO OTRZYMANIA:
vigilance.clinical.fi@thermofisher.com

Imie i
nazwisko/stanowisko:

Data:

Firma/lnstytucja:

Telefon:

E-mail:

Podpis:
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Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegodlnione w niniejszym pismie, a takze
niezwtocznie udzielita odpowiedzi, korzystajgc z niniejszego formularza. Panstwa odpowiedz jest dowodem,
ktérego Thermo Fisher Scientific i organy regulacyjne potrzebujg do monitorowania postepow.
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