ThermoFisher
SCIENTIFIC

QARA-INFO-41, wer. 01

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
WYMAGANE DZIALANIA

Thermo Fisher Scientific 981952 Bilirubin Total (DCA)
Zmniejszony zakres liniowosci

01.06.2023 r.

Szanowni Klienci!

Niniejszym zawiadamiamy, ze firma Thermo Fisher Scientific Oy, bedaca czescig firmy
Thermo Fisher Scientific Inc., przeprowadza zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace
bezpieczenstwa w odniesieniu do produktow do diagnostyki in vitro wymienionych ponizej
(tabela 1). Z naszych danych wynika, ze zakupili Panstwo produkty, ktorych dotyczy
problem.

PRZYCZYNA ZEWNETRZNEGO DZIALANIA KORYGUJACEGO:

Stwierdzono, ze liniowos¢ oznaczenia Bilirubin Total (DCA) jest zmniejszona w poblizu
gornego konca podstawowego zakresu pomiarowego. Zmniejszona liniowos¢ stwarza
ryzyko fatszywego zanizenia wynikow pacjentow.

Tabela 1. Informacje o produkcie

Nazwa produktu Kod produktu Partia Te:‘rm|’n .
waznosci

V781 2023-06

Bilirubin Total (DCA) VA38 2023-07
Bilirubina catkowita 981952 VB94 2023-09
(DCA) W154 2023-12
W267 2023-12

Test Bilirubin Total (DCA) jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro do
ilosciowego oznaczania bilirubiny catkowitej w ludzkiej surowicy i ludzkim osoczu przy
uzyciu analizatoréw Indiko™ i Konelab™ firmy Thermo Scientific™.

OPIS PROBLEMU

W wyniku wewnetrznego dochodzenia firma Thermo Fisher Scientific Oy stwierdzita, ze
liniowos¢ oznaczenia Bilirubin Total (DCA) (kod produktu 981952) jest zmniejszona w
poblizu gérnego konca (450-500 umol/l) podstawowego zakresu pomiarowego bilirubiny
catkowitej. Zmniejszona liniowos¢ moze powodowacé, ze zgtaszane wyniki testu z probek
pacjentow, w ktérych stezenie bilirubiny catkowitej miesci sie w tym zakresie, beda
zanizone. W wyniku tego spostrzezenia granica testu/rozcienczenia dla oznaczenia zostaje
obnizona z obecnych 500 umol/l do 400 umol/l, aby zapewnione byto badanie probek
nierozcienczonych w zakresie liniowosci.
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W toku tego samego dochodzenia stwierdzono réwniez, ze w instrukcji uzywania
oznaczenia Bilirubin Total (DCA) nie wskazano wystarczajgco wyraznie, ze przewidziane
uzywanie produktu jest ograniczone do prébek ludzkiej surowicy i ludzkiego osocza oso6b
dorostych. W reakcji na to spostrzezenie instrukcja uzywania oznaczenia Bilirubin Total
(DCA) zostaje zmodyfikowana tak, by wyjasniata, ze nie zwalidowano jego skutecznosci
na prébkach od noworodkow.

WPLYW NA WYNIKI PACJENTOW

Ryzyko wystgpienia szkdd dla dorostego pacjenta z powodu fatszywie zanizonego wyniku
oznaczenia bilirubiny catkowitej w zakresie stezen 450-500 umol/l uznaje sie za niskie,
poniewaz nie przewiduje sie, by nieznaczne zanizenie zgtoszonej wartosci bilirubiny
catkowitej na tym poziomie miato wptyw na decyzje dotyczgcg leczenia pacjenta.

Oczekiwane wartosci bilirubiny catkowitej u zdrowych oséb dorostych wynoszg od 2 do 21
pumol/l (od 0,1 do 1,2 mg/dl)!, przy czym oczekiwane wartosci powinny by¢ traktowane
wytgcznie jako ogodlne wytyczne. Do celéw diagnostycznych wyniki nalezy zawsze oceniaé
tacznie z wywiadem medycznym pacjenta, wynikami badan medycznych i innymi
spostrzezeniami, a test, ktory dat wynik nieoczekiwany, nalezy powtérzy¢ zgodnie z
zasadami obowigzujgcymi w laboratorium.

W przypadkach, w ktérych oznaczenie zostato btednie uzyte do badania prébek od
noworodkow, istnieje niskie ryzyko powaznego uszczerbku na zdrowiu. Zgtoszenie
zanizonego poziomu bilirubiny moze spowodowaé opdznienie w podjeciu witasciwego
leczenia, poniewaz wynik bilirubiny catkowitej nizszy od faktycznej wartosci moze
niekorzystnie wplyng¢ na decyzje kliniczne.

Do tej pory nie zgtoszono zadnych incydentéw ani uszczerbkéw na zdrowiu pacjentéw.

1 Thomas L (ed.), Clinical Laboratory Diagnostics; Use and Assessment of Clinical Laboratory Results, 1st edition, TH-
Books Verlagsgesellschaft mbH, Frankfurt/Main, Germany, pp. 192 - 202, 1998.

DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK:

1. Nalezy pamietaé, ze zawiadomienie dotyczy wskazanego powyzej (tabela 1)
produktu firmy Thermo Fisher Scientific.

2. Prosimy o wprowadzenie w oprogramowaniu analizatora zmiany granicy
testu/rozcienczenia zgodnie ze zmienionymi uwagami dotyczgcymi stosowania
zatgczonymi do niniejszego zawiadomienia.

3. W razie potrzeby nalezy skontaktowac sie z lekarzem w celu przeanalizowania
ewentualnych dalszych dziatan.

4. Kopie niniejszego zawiadomienia nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratoryjne;.

5. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Thermo Fisher Scientific.

6. Prosimy wypetnic FORMULARZ ODPOWIEDZI i w ciggu 5 dni od daty
zawiadomienia odesta¢ go do
dystrybutora zgodnie z instrukcjg zamieszczong na formularzu.

DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC DYSTRYBUTOR / BIURO SPRZEDAZY:

Prosimy o skontaktowanie sie z klientami, ktérych dotyczy problem, poinformowanie ich o
sytuacji i przekazanie im kopii niniejszego zawiadomienia, ktorg dla utatwienia
udostepniamy. Wszelkie zdarzenia niepozgdane odnotowane na formularzach odpowiedzi
nalezy niezwlocznie zgtasza¢ do dziatu wsparcia dla uzytkownikéw produktéw Thermo
Fisher Scientific Oy: system.support.fi@thermofisher.com.
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Prosimy o wypetnienie FORMULARZA ODPOWIEDZI NA NOTATKE BEZPIECZENSTWA
DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO i odestanie go w ciggu 10 dni do firmy Thermo
Fisher Scientific zgodnie z instrukcjg zamieszczong w formularzu. Dystrybutorzy spoza Unii
Europejskiej (UE) majg obowigzek dziataé zgodnie z lokalnymi przepisami i, w razie
potrzeby, informowac¢ lokalne organy nadzoru. Nalezy takze pamieta¢ o obowigzku
poinformowania firmy Thermo Fisher Scientific o0 wymaganym zgtoszeniu do organdéw
nadzoru, o terminie dokonania tego zgtoszenia i zamknigecia go przez lokalny organ
nadzoru, tam gdzie ma to zastosowanie.

DZIALANIA PODEJMOWANE PRZEZ PRODUCENTA:

1. W uwagach dotyczgcych stosowania analizatoréw Indiko™ i Konelab™ granica
rozcienczenia zostata obnizona z 500 ymol/l (29 mg/dl) do 400 pymol/l (23 mg/dI).
Te zmienione uwagi zostang wydane w czerwcu 2023 r.

2. W instrukcji uzywania testu Bilirubin Total (DCA) gorna granica podstawowego
zakresu pomiarowego zostata zmieniona z 500 ymol/l (29 mg/dl) na 400 ymol/l (23
mg/dl). Nalezy zwrdci¢ uwage, ze zmiany nie dotyczg rozszerzonego zakresu
pomiarowego.

3. Instrukcja uzywania zostata uzupetniona o informacje o tym, ze nie zwalidowano
skutecznosci oznaczenia na prébkach od noworodkéw i ze oznaczenie jest
przeznaczone do uzywania tylko z prébkami ludzkimi od oséb dorostych.

4. Zmienione uwagi dotyczace stosowania sg zatgczone do niniejszego
zawiadomienia i dostepne na platformie ShowPad
(http://thermofisherscientific.showpad.biz). Zmieniona instrukcja uzywania jest
dostepna na stronie http://edfu.thermofisher.com.

Firma Thermo Fisher Scientific Oy przekazata informacje dotyczace tego zewnetrznego
dziatania korygujgcego dotyczgcego bezpieczenstwa wtasciwym organom nadzoru w Unii
Europejskiej, Norwegii, Szwaijcarii, Wielkiej Brytanii i Kanadzie.

Dziekujemy za podjecie natychmiastowych dziatah zwigzanych z niniejszg notatkg
bezpieczenstwa. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane i dziekujemy
za zrozumienie naszych dziatah zmierzajgcych do zapewnienia bezpieczenstwa naszych
klientéw i zadbania o to, by byli zadowoleni z naszych produktow.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Thermo
Fisher Scientific lub wystanie wiadomosci e-malil na adres
system.support.fi@thermofisher.com.

Z powazaniem

Rina Wahlroos

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

Analyzers & Automation

Clinical Diagnostics
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA NOTATKE BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA
WYROBU MEDYCZNEGO

Thermo Fisher Scientific 981952 Bilirubin Total (DCA)
Zmniejszona liniowos¢

Wazne jest podjecie przez Panstwa instytucje dziatan opisanych w niniejszym zawiadomieniu, a
takze niezwloczne udzielenie odpowiedzi na niniejszym formularzu. Panstwa odpowiedz stanowi
dowdd potrzebny firmie Thermo Fisher Scientific i organom nadzoru do monitorowania postepéw w
realizacji zewnetrznego dziatania korygujgcego dotyczgcego bezpieczenstwa. Bez Pahstwa
odpowiedzi firma Thermo Fisher Scientific Oy nie bedzie mogta zweryfikowa¢ skutecznosci ani
ukonczenia tego zewnetrznego dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa.

Klient/Dystrybutor — dane kontaktowe:

Nazwa firmy:

Imie i nazwisko, stanowisko:

Adres firmy:

Nr telefonu:

E-mail:

Klient/Dystrybutor — prosimy odpowiednio wypetnic:

O Potwierdzam zapoznanie sie z trescig zatgczonej notatki
bezpieczenstwa oraz instrukcjami dotyczgcymi dziatania

korygujacego.

O Rozumiem, ze informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu
dotyczg wszystkich wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
wymienionych w tabeli 1, ktérg otrzymatem(-tam).

Czy posiada Pan/Pani wiedze na temat niepozadanych zdarzen medycznych zwigzanych z
produktami wymienionymi w niniejszej notatce bezpieczenstwa?

LI Nie

[ Tak (prosimy opisa¢ ponizej)

Dystrybutor — prosimy odpowiednio wypetni¢: [1 Nie dotyczy

O Sprawdzitem(-tam), ktérzy z naszych klientéw otrzymali lub mogli
otrzymaé produkty bedace przedmiotem tego dziatania
naprawczego, i zawiadomitem(-tam) ich o zaistniatej sytuac;ji.

Prosimy podaé date i metode zawiadomienia:
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U T?k Dla dystrybutoréw poza UE: Czy jest wymagane powiadomienie
I Nie lokalnego organu?

W przypadku wybrania odpowiedzi ,Tak” oczekuje sie od Panstwa dokonania takiego
powiadomienia, a gdy powiadomienie zostanie zamkniete przez lokalny organ — wystania
informacji o tym na adres vigilance.clinical.fi@thermofisher.com.

Klient/Dystrybutor — podpis:

Data:

Podpis:

Imie i nazwisko:

Klienci: Prosimy zwréci¢ wypetniony i podpisany formularz do Panstwa dystrybutora w
terminie 5 dni od otrzymania zawiadomienia.

Dystrybutorzy: Prosimy odesta¢ wypetniony i podpisany formularz pocztg e-mail na adres:
vigilance.clinical.fi@thermofisher.com w terminie 10 dni od otrzymania zawiadomienia.




