KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU (FSN)

Drodzy klienci,

4 marca, 2022

Istnieje prawdopodobienstwo, iz mogli otrzymac Panstwo nastepujacy produkt:

Nazwa handlowa Numer Numery LOT Data waznosci
katalogowy
20-0816 2022-06-30
MGXB-0250 20-1073 2022-06-30
20-1192 2022-10-31
MAGNESIUM XB 20-0817 2022-06-30
MGXB-0600 20-1056 2022-06-30
20-1194 2022-06-30
20-1193 2022-06-30

Tabela 1: Lista produktowa

Celem tego powiadomienia jest poinformowanie, ze liniowosé produktéw wymienionych w Tabeli 1
moze nie by¢ zgodna z dostarczong ulotkg oraz poinstruowanie, jakie dziatania powinno podjgc
Panstwa laboratorium.

Wyjasnienia

Niniejsze pismo ma na celu powiadomienie, ze twierdzenie o liniowoSci
magnezu XB moze nie zostac¢ spetnione. Testy wewnetrzne wykazaty ryzyko
niedoszacowania do 11,5% dla prébki surowicy przy 3,65 mg/dl (1,50 mmol/l)
i do 13,8% dla prébki moczu przy 17,1 mg/dl (7,0 mmol/l).

Trwajg dochodzenia wewnetrzne w celu zidentyfikowania zrédta problemu.

Wplyw na pacjenta

Zaobserwowane btedy nie powinny mie¢ istotnego wptywu na postepowanie
kliniczne z pacjentami, biorgc pod uwage, ze zmiany patologiczne pozostajg
zidentyfikowane jako patologiczne (>2,6 mg/dl lub 1,07 mmol/l dla prébki
surowicy; oraz > 8,1 mg/dl lub 3,3 mmol/l dla prébki moczu). Dlatego ogdine
ryzyko dla zdrowia jest znikome i jest to powdd, dla ktoérego producent ELITech
Clinical Systems SAS nie zaleca przegladu wczesniej uzyskanych
wynikow.

Jakikolwiek wptyw kliniczny mogtby zosta¢ ztagodzony przez zbadanie
objawow klinicznych i zrobienie dodatkowych badan laboratoryjnych, takich jak
wapn i potas.
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Firma ELITech Clinical Systems SAS nie posiada informacji o Zzadnych
doniesieniach o ryzyku dla zdrowia pacjenta w wyniku tego ustalenia.

Czynnosci, ktére Probki surowicy o stezeniu:

powinny zosta¢ -od 3,5 do 17,5 mg/dl (1,44 do 7,20 mmol/l) nalezy rozcienczyé¢ recznie
podijete przez 1:5 w roztworze 9 g/l NaCl i ponownie zbadaé.

laboratorium / -> 17,5 mg/dl (7,20 mmol/l) nalezy rozcienczy¢ recznie 1:10 w roztworze
uzytkownika 9 g/l NaCl i ponownie zbadac.

Préobki moczu o stezeniu:

-od 16 do 80 mg/dl (6,6 do 32,9 mmol/l) nalezy rozcienczyé¢ recznie 1:5 w
roztworze 9 g/l NaCl i ponownie zbadac.

- > 80 mg/dl (32,9 mmol/l) nalezy rozcienczyé¢ recznie 1:10 w roztworze 9
g/l NaCl i ponownie zbadac.

1. Dostarczy¢ kopie FSN wszystkim klientom, ktérzy otrzymali odczynnik

Czynnosci, ktore Magnesium XB wyprodukowany przez ELITech Clinical Systems SAS.
2. Upewni¢ sie, ze te informacje sg rozpowszechnione wsréd wszystkich
0so6b, ktorych sprawa dotyczy w Panstwa firmie i zachowac¢ kopie w

powinny zostaé
podjete przez

aktach.
dystrybutora . . ) ) . . .
3. Wypefnic¢iodesta¢ do Elitech zatgczone potwierdzenie odbioru w ciggu
8 dni.

Francuski wtasciwy organ (ANSM) zostat powiadomiony o dystrybucji niniejszego FSN.

Swiadomi zaktécen, jakie ta sytuacja moze spowodowaé w Panstwa laboratoriach, pozostajemy do
Panstwa dyspozycji w razie potrzeby uzyskania dalszych informacji lub wyjasnien.

Z powazaniem,

Valérie LAMBERT

Kierownik ds. Regulacji
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FORMULARZ ODPOWIEDZI Z POTWIERDZENIEM ODBIORU

NAZWA FIRMY e e e s sr e she e s e e s sa e e s e e ane e e

Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i | Nazwa | podpis dystrybutora
zrozumienie informacji o Data do ukoriczenia
bezpieczenstwie stosowania produktu.

Sprawdzitem swoje zapasy i stany
magazynowe poddane kwarantannie.

&

Zidentyfikowatem klientéw, ktorzy Nazwa | podpis dystrybutora
otrzymali lub mogli otrzymac Data do ukonczenia
wymienione produkty.

Zatgczam liste klientéw.

Poinformowatem zidentyfikowanych Nazwa | podpis dystrybutora
klientéw o tym FSN. Data do ukoniczenia

Otrzymatem potwierdzenie odpowiedzi
od wszystkich zidentyfikowanych
klientow

Zwrdcitem produkty, ktérych dotyczy
problem — wprowadz liczbe
zwréconych opakowan i date.
Zniszczytem uszkodzone produkty —
wprowadz liczbe zniszczonych i date.
Ani ja, ani zaden z moich klientéw nie
posiadamy w magazynie produktow,
ktérych dotyczy ten problem.

oo o Ooxo }jd

Podpisujac powyzsze, potwierdzam, ze przeczytatem Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
produktu ELITechGroup MAGNESIUM XB (nr ref. MGXB-XXXX) i w petni wdroze zalecane dziatania.

Dokument do odestania na e-mail:  Valérie LAMBERT
Email : v.lambert@elitechgroup.com
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