HYPHEN DI1AGN®STICA 4.5

BioMed
Do wiadomosci: Kierownicy Laboratoriéw,
Menedzerowie do spraw ryzyka
Informacja do przekazania do
zainteresowanych dziatow
Wroctaw, 5 wrzesien, 2019
NOTATKA BEZPIECZENSTWA
WYCOFANIE - KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Dotyczy produktu

e ZYMUTEST™ Anti-VIIl MonoStrip IgG  nr kat RKO39A nr LOT F1800913 — F1701261

e ZYMUTEST™ HIA MonoStrip IgG nr kat RKO41A nr LOT F1701084 — F1900611

e ZYMUTEST™ HIA MonoStrip IgGAM nr kat RK041D nr LOT F1701571

Wewnetrzny nr referencyiny: FSCA#17

Szanowni Klienci,

Jako dystrybutor produktéw firmy Hyphen BioMed, niniejszym informujemy, iz otrzymali$my informacje o
przystapieniu przez HYPHEN BioMed do dobrowolnego wycofania partii produktow z serii ZYMUTEST
MonoStrip:

Wg wskazan $ciezki $ledzenia taricucha dostaw, otrzymali Paristwa nastepujace serie produktow:

Nr
katologowy Nazwa produktu Numer LOT
RKO039A ZYMUTEST™ Anti-VIIl MonoStrip IgG -
RK041A ZYMUTEST™ HIA MonoStrip .IgG F1701084
RK041D ZYMUTEST™ HIA MonoStrip igGAM -

= Opis problemu

Po serii reklamacji ze strony klientéw zwigzanych z nieoczekiwanym zachowaniem mikroptytki
(krystalizacja materiatu, ktéra moze postgpowaC w czasie) ilub powtarzajacymi sie wynikami poza
zakresem dla kontroli negatywnych, wewnetrzne dziatania wyjasniajace potwierdzity, ze problem dotyczy
wszystkich produktéw z serii ZYMUTEST MonoStrip.

Szczegétowe dziatania wyjasniajace i analiza przyczyny sg w toku.
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®=  Ocena wplywu i ryzyka
Dia zestawéw  ZYMUTEST™ Anti-Vill MonoStrip IgG nr kat # RK039A
ZYMUTEST™ HIA MonoStrip IgGAM nr kat # RK041D

W zwigzku z krystalizacjg materiatu, moze by¢ wygenerowana niespecyficzna odpowiedz majgca dwie
potencjalne mozliwosci konsekwenc;ji:

e Whyniki kontroli negatywnej poza zwalidowanym zakresem w kontekscie reaktywnosci.
Metoda/oznaczenie nie jest zwalidowane stad zadne wyniki pacjenta nie powinny by¢
zwolnione do oceny klinicznej

o Wyniki kontroli negatywnej sg w zakresie w kontekscie reaktywnosci. Metoda/oznaczenie jest
jest zwalidowane, ale niektorzy wyniki dla niektérych ujemnych pacjenci mogly by¢
niejednoznaczne badz pozytywne. W takim przypadku, wymagane jest dodatkowe badanie
zgodnie z metodyka/instrukgji (IFU).

> Nie zidentyfikowano ryzyka dla pacjenta jesli przestrzegane sg zalecenia metodyki/instrukgji (IFU)
Dla zestawu ZYMUTEST™ HIA MonoStrip IgG - ref # RK041A,
Krystalizacja materiatu nie ma wptywu na charakterystyke/wyniki testu.

= Dzialania do podjecia przez klientéw

- Zutylizowaé posiadane na stanie zestawy o wskazanych nr LOT oraz wskazag ilos¢ na formularzu
odpowiedzi klienta ‘

- Uzupehié, podpisaé i odesta¢ Formularz odpowiedzi klienta do lokalnegd dystrybutora

®  Dane kontaktowe
Chcielibysmy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci spowodowane tg informacjg. Pozostajemy do
Panstwa dyspozycji w razie jakichkolwiek pytan.
Niniejesza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi.

W celu uzyskania informacji zwigzanych z tym powiadomieniem, prosimy o kontakt z lokalnym
dystrybutorem:

Diagnostica a.s. Spotka Akcyjna oddziat w Polsce
Dunska 9
54-427 Wroctaw

Email: info@diagnostica.com.pl
Phone: +48 71 798 58 56
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Wewnetrzny nr referencyjny: FSCA#17

WYCOFANIE - KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Nr llo$¢ zutylizowanych
katalonowy Nazwa produktu Numer LOT P s
RKO039A ZYMUTEST™ Anti-VIil MonoStrip 1gG
RKO41A ZYMUTEST™ HIA MonoStrip IgG
RK041D ZYMUTEST™ HIA MonoStrip IGGAM
[] Potwierdzam utylizacje wyzej wymienionych zestawéw
Uzytkownik Imu_; l Stanowisko Podpis Data
nazwisko

Prosimy o zwrot wypetnionego i podpisanego formularza do lokalnego dystrybutora pod adres:
Diagnostica a.s.
Za Trati 686
196 00 Praha 9-Cakovice
Republika Czeska

lub poprzez e-mail: info@diagnostica.com.pl

Pieczeé firmowa:
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