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PRODUKTU 
Ref: 188282 

Szanowny Kliencie, 

z przykro~ciq musimy Ciq poinformowa, 2e zidentyfikowaIimy potencjalny bId w produkcji rodka 

kontrolnego 1 i rodka kontrolnego 2 poniszego produktu: 

Nazwa Numer produktu Numer partij 

zestawu 

Termin wanoci 

MabTrack level infliximab M2920 8000455783 16.02.2023 

Z naszych informacji wynika, 2e Twoje laboratorium otrzymato jeden lub wicej zestawów z wyej 

wymienionym numerem partii. W oparciu o nasz analiz ryzyka istnieje niewielka szansa, ±e Twój 

zestaw zawiera rodek kontrolny, który generuje wynik niezgodny ze 

To powiadomienie powinno zostaé przekazane wszystkim, którzy powinni byá o tym poinformowani 

w Twojej organizacji lub wszystkim organizacjom, do których zostaly wystane urzdzenia potencjalnie 

dotknite tym problemem. 

Wpyw 

/ JeIi Twój zestaw zawiera rodek kontrolny, który generuje wynik niezgodny ze specyfikacj, 

(
1 zaobserwowane wyniki nie bQdq  wane  do iriterpretacji, jak opisano w Instrukcji uytkowania (IFU). 

/ 
Poniewa poziom infliksymabu  jest  jednym z gfównych parametrów decydujcych o Ieczeniu dzieci z 

cikq postaci nieswoistego zapalenia jelit', opónienie wyniku pomiaru mo±e mieé powane 

ko nse kwe n cie.  

Blood and Beyond Sanquin respects the fundamental principles of the International Red Cross uj. 



Dziafa n e 

Prosimy o wykonanie nastpujcych czynnoci: 

1. Zaprzestanie uywania zestawu Mabtrack level inflixmab o numerze partii 8000455783. Jeli 

istnieje pilna potrzeba zmierzenia stenia infliksymabu w prábkach pobranych od 

pacjentów, zanim dotrze do Ciebie zestaw zastpczy, skontaktuj si z nami za porednictwem 

poczty elektronicznej na adres reagents@sanquin.nl  lub zadzwofi do naszego menedera 

produktu, pana Brama de Jonga, tel. komórkowy: + 316 15 43 73 64. 

2. Wypenienie za{czonego ,,Dokumentu deklaracji" w cigu 10 dni i wystanie go na adres 

reagents@sanquin.nl. Wymienimy bezptatnie wszystkie zestawy, które zadeklarowate, e 

otrzymate. Pamitaj, ±e zestawy zastpcze zawieraj wzorce i rodki kontrolne skalibrowane 

zgodnie ze standardami NIBSC. Zobacz te2 powiadomienie klienta REF133757 wystane 15 

kwietnia 2022 roku. 

3. Wypetnienie i odestanie zatczonego formularza ,,Deklaracji zniszczenia" wszystkich 

nieuywanych zestawów Mabtrack level inflixmab o numerze partij 8000455783 i odestanie 

go na adres reagents@sanquin.nl. 

W razie jakichkolwiek pytafi prosimy o kontakt z naszym menetherem produktu Bramem de Jongiem 

(tel. komórkowy: + 316 15437364) lub  e-mail:  reagents@sanquin.nl.  

Najmocniej przepraszamy za wszelkie niedogodnoci i z  gory  dzikujemy za petnq wspótprac. 

Z powaaniem, 
Th 

T. van Lopik 
l<ierownik zapewnienia I kontroli jakoci 

1) The Medical Management of Paediatric Crohn's Disease: an ECCO-ESPGHAN Guideline Update 

Patrick F van Rheenen, Marina Aloi, Amit Assa,  J i ri  Bronsky, Johanna C Escher, Ulrika L Fagerberg, Marco Gasparetto, 

Konstantinos Gerasimidis, Anne Griffiths, Paul Henderson, Sibylle Koletzko, Kaija-Leena Kolho,  Arie  Levine, Johan van 

Limbergen, Francisco Javier Martin de Carpi, Victor Manuel Navas-Lápez, Salvatore Olive, Lissy de  Ridder,  Richard K 

Russell, Dror Shouval, Antonino Spinelli, Dan Turner, David Wilson, Eytan Wine, Frank M Ruemmele ; Journal of 
Crohn's and Colitis, tom 15, wydanie 2, Luty 2021, str. 171-194, https://doi.org/10.1093/ecco-jcc/jjaal6l  



DOKUMENT DEKLARACJI 

REF188282 

I nstytut 

Nazwa 

Oddzial 

Address 

I<raj 

Osoba kontaktowa 

Imiq I nazwisko  

Sta  nowisko 

Telefon 

E-mail 

InformacIe o produktach 

A. tczna liczba zestawáw z nastpujcym numerem partii w instytucie (partia 8000455783) 

Liczba uytych zestawów 

Liczba zestawów na magazynie 

A. Populacja pacjentów (prosz zaznaczyé wszystko, co dotyczy) 

fl Dzieci 

Doroli 

B. Czy napotkate(-a) jakie problemy z wyej wymienionymi partiami? NieLil / takEl 

Jeli tak, prosz okrelic: 

Podpis Data 

Prosimy o wypefnienie niniejszego Dokumentu deklaracji i odesianie go na adres 

reagents@sanquin.nl. 



Deklaracja zniszczenia 

REF188282 

I nstytut 

Nazwa 

Oddziaf 

Address 

Kraj 

Osoba kontaktowa 

Imiq  i  nazwiSl(O 

Stan owisko 

Telefon 

E-mail 

I nformacj 

A. WyrzuciIimy/zniszczyIimy nasze zapasowe zestawy Mablrack level infliximab o numerze 

partii: 8000455783. 

NieLl / takEl 

B. Prosimy 0 okrelenie numerów zestawów i numerów partii, które zosta{y wyrzucone, 

zniszczone: 

Podpis Data 

Prosimy o wypetnienie niniejszego dokumentu I odesfanie go na adres reagents@sanquin.nl. 
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