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PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Potencjalna mozliwos¢ niepowodzenia i/lub uzyskania falszywych wynikéw przy
stosowaniu wzmacniacza DELFIA® Inducer w testach DELFIA Xpress

NAZWA PRODUKTU | NUMER PRODUKTU SERIA PRODUKTU | UDI
Wzmacniacz 3027-0010 742762 (01)06438147267521(17)2301231(10)742250
DELFIA Inducer 742802 (01)06438147267521(17)2301231(10)742250

Szanowni Panstwo!

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze firma PerkinElmer przystepuje dobrowolnie do
zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa zestawdédw wzmacniacza DELFIA Inducer
0 numerach serii podanych powyze;j.

Przyczyna dobrowolnych zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa:

Na butelkach wzmacniacza DELFIA Inducer o podanych powyzej numerach serii etykieta zostata umieszczona
za nisko, uniemozliwiajgac czujnikowi poziomu urzgdzenia DELFIA Xpress wykrycie poziomu ptynu
wzmacniacza DELFIA Inducer. Z tego powodu urzgdzenie nie generuje ostrzezenia ,Inducer bottle soon empty”
(Butelka wzmacniacza niedtugo bedzie pusta) przy poziomie, przy ktérym zostato tylko 4 mL wzmacniacza
DELFIA Inducer (30 testéw + 1 mL objetosci martwej). Moze to spowodowaé wyczerpanie wzmacniacza
DELFIA Inducer, co z kolei moze prowadzi¢ do niepowodzenia lub uzyskania fatszywych wynikéw.

Wprowadzono dziatanie naprawcze na linii produkcyjnej w celu zapewnienia wiasciwej pozyciji etykiety.

Zagrozenia dla zdrowia:

Zagrozenie dla zdrowia oceniono jako co najwyzej srednie w badaniu przesiewowym otwartej wady cewy
nerwowej, badaniu przesiewowym pod katem zespotu Downa oraz w badaniu przesiewowym ryzyka
wystgpienia stanu przedrzucawkowego:

e Nieprawidlowo niskie stezenie hAFP moze spowodowal¢ wzrost wynikéw falszywie ujemnych w
badaniach przesiewowych w kierunku otwartej wady cewy nerwowej (ang. Open Neural Tube Defect), co
moze opoznic diagnoze, a w konsekwencji opdzni¢ podejmowanie decyzji klinicznych.

e Nieprawidlowo niskie stezenie analitu PAPP-A, PIGF, hAFP lub uE3 badz nieprawidiowo wysokie
stezenie analitu hCG lub wolnej hCGB moze powodowaé zwiekszenie fatszywych wynikow wysokiego
ryzyka w badaniach przesiewowych pod katem zespotu Downa. Odsetek fatszywych wynikéw wysokiego
ryzyka zalezy od stosowanej lokalnie procedury obliczania ryzyka. Fatszywie dodatni wynik badania
przesiewowego moze by¢ posrednio szkodliwy z powodu mozliwosci wykonywania zbednych badan
potwierdzajgcych i/lub podjecia zbednej interwencji medyczne;j.

¢ Nieprawidlowo wysokie stezenie analitu PIGF i/lub nieprawidlowo niskie stezenie analitu sFit-1 moze
spowodowaé zwiekszenie fatszywie niskich wynikow ryzyka w badaniu przesiewowym pod katem
wystgpienia stanu przedrzucawkowego, przez co pacjentka moze nie uzyskac leczenia.

e Wyniki zakonczone niepowodzeniem mogag spowodowaé niewielkie opdznienie odczytu (raportowania).
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Czynnosci do wykonania przez klienta:

e Nalezy sprawdzi¢ zapasy serii zestawow DELFIA Inducer, ktérych dotyczy problem.

e Mozna dalej uzywa¢ wzmacniacza DELFIA Inducer z zachowaniem ostroznosci, poniewaz na ekranie nie
bedzie wyswietlane ostrzezenie ,Inducer bottle soon empty” (Butelka wzmacniacza niedtugo bedzie pusta).
Nalezy sledzi¢ liczbe testéw pozostatych w butelce wzmacniacza DELFIA Inducer wskazywang na ekranie
Inventory/Bulk reagents (Stan/odczynniki zbiorcze). Butelka wzmacniacza DELFIA Inducer moze by¢
bezpiecznie uzywana do momentu, w ktérym pozostato w niej objetosci na okoto 30 testow.

e  Wypelni¢ formularz odpowiedzi i odesta¢ go do firmy PerkinElmer.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
PerkinElmer.

Inne informacje:
Prosimy poinformowac¢ wszystkie osoby w Panstwa organizacji, ktérych dotyczy problem.

Aby postepowac zgodnie z prawem, nalezy wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi i odesta¢ go jak
najszybciej (nie pozniej niz do 7 marca 2023 r.) faksem na numer +1 330 -825-8520 / +358 2 2678 357.
Dokument mozna takze zeskanowac i przestac¢ na adres e-mail TurkuQMresponse@perkinelmer.com.

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci i dziekujemy za pomoc.

Mikaela Toivonen
Dyrektor ds. kontroli jakosci
Wallac Oy

Zatgcznik(i): Formularz odpowiedzi
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

07 lutego 2023 r.

Prosimy o wypetienie formularza odpowiedzi i odestanie go faksem pod numer +1 330 -825-8520 /+
358 2 2678 357 lub zeskanowanie i przestanie na adres e-mail TurkuQMresponse @perkinelmer.com.

Produkty, ktérych dotyczy problem:

NAZWA PRODUKTU NUMER PRODUKTU

SERIA PRODUKTU

uDlI

Wzmacniacz

DELFIA Inducer 3027-0010

742762
742802

(01)06438147267521(17)2301231(10)742250
(01)06438147267521(17)2301231(10)742250

1.

3.

Potwierdzam, ze przyczytate(-a)m ze zrozumieniem pismo dotgczone do niniejszego formularza.

D Tak D Nie

Czy rozpoznano lub otrzymano informacje dotyczgce potencjalnych incydentéw* powigzanych z
problemem opisanym w pi$mie dotgczonym do tego formularza?

[ ] Tak [ ] Nie

*Incydent jest zdefiniowany jako jakakolwiek nieprawidtowos$¢ albo pogorszenie cech i/lub dziatania
wyrobu, albo wada etykiety lub instrukcji uzytkowania, ktére/ktéra — bezposrednio lub posrednio — moze
prowadzi¢ albo mogfa prowadzi¢ do Smierci pacjenta albo uzytkownika Ilub innych oséb, albo do
powaznego pogorszenia ich stanu zdrowia. Niepetne lub niedoktadne wyniki mogg prowadzi¢ do
incydentéw w konsekwencji decyzji medycznej, dziatania podjetego/niepodjetego na podstawie informac;ji
albo wynikéw zapewnionych przez wyréb.

Jesli odpowiedzig jest ,Tak”, prosze

wyjasni¢:

Prosze poda¢ dane kontaktowe.

Nazwa placowki opieki zdrowotnej

Adres placowki

Dzial/jednostka

Imie i nazwisko osoby kontaktowej

Stanowisko lub funkcja

Adres e-mail

Podpis

Data

Imie i nazwisko (literami drukowanymi)
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