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FSCA

FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTION Warszawa, dn. 13/08/2024

Nr sprawy FSCA - FA-TWD-000017

FSCA - Zewnetrzne Dziatanie Korygujace Dotyczace Bezpieczenstwa

WAZNA INFORMACJA:
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
VIDAS® CK-MB — nr kat. 30421 — nr serii 1010473720 — Problem z kalibracjg
(standard S1 poza zakresem)

Nazwa Nr kat. Nr serii (LOT) Data waznosci
produktu
VIDAS® CK-MB 30421 1010473720 20-Grudzien-2024

Szanowni Panstwo,

Nasze dane wskazuja, ze Panstwa laboratorium otrzymato produkt wymieniony w tabeli
powyze;j.

Celem tej komunikacji jest poinformowanie Panstwa o problemach z kalibracjg testu VIDAS®
CK-MB nr kat. 30421, nr serii (Lot) 1010473720 - (Wysoka wartos¢ RFV standardu S1 —
standard poza zakresem).

Opis problemu

Firma bioMérieux otrzymata od klientéw zgtoszenia reklamacyjne dotyczgce uzyskania przez
nich nieprawidtowej kalibracji testu VIDAS® CK-MB (nr kat. 30421) nr serii 1010473720 z
powodu wartosci RFV dla standardu S1 wykraczajgcej poza dopuszczalny zakres i w
laboratorium reklamacyjnym bioMeérieux potwierdzono problem z produktem tej serii.

Trwa dochodzenie w celu ustalenia przyczyny nieprawidtowej kalibracji partii 1010473720.
Problem z kalibracjg wykryto tylko dla testu VIDAS® CK-MB (Ref. 30421) o nr serii
1010473720. Zadne inne partie dostepne na rynku nie sg dotkniete tym problemem.
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Wplyw na uzytkownikalklienta/pacjenta

Nieprawidtowa kalibracja z powodu wysokiego poziomu RFV dla standardu $1
przekraczajgcego dopuszczalny zakres uniemozliwia wykonanie badania i wigze sie z
potencjalnym ryzykiem opdznienia w wydaniu wynikéw dla pacjentow.
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Wymagane dziatania

W zwigzku z powyzszym prosimy Panstwa o podjecie nastepujgcych dziatan:

- prosimy kontynuowa¢ wykonywanie badan przy uzyciu serii nr 1010473720, jesli jest dla nigj
prawidtowa i wazna kalibracja. Gdy analizator z rodziny VIDAS zazgda wykonania nowej
kalibracji, prosimy o zaprzestanie uzywania i utylizacje tej serii nr 1010473720, ktérej dotyczy
problem.

- Prosimy przekaza¢ te informacje wszystkim odpowiednim pracownikom laboratorium, zachowac
kopie listu w Panstwa dokumentacji oraz przekazac je wszystkim stronom, ktére mogg korzysta¢ z
tego produktu, w tym innym osobom, ktérym mogli Panstwo przekazac¢ ten produkt

- Nalezy wypetni¢ zataczony Formularz potwierdzenia i odestaé go do firmy bioMérieux
Polska zgodnie z instrukcja opisang ponizej.

Odestany Formularz bedzie réwniez podstawag wystawienia faktury korygujacej za
niewykorzystane i zniszczone testy.

Wazne jest, aby odesta¢ formularz potwierdzenia do bioMérieux, nawet jesli uznajg Panstwo,
ze ta pilna informacja o bezpieczenstwie produktu nie ma wptywu na Panstwa laboratorium.

Zgodnie z Ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974)
firma bioMerieux SA jako wytworca, ma obowigzek skutecznie informowaé naszych Klientow o
dziataniach zwigzanych z bezpieczenstwem wyrobu, czego dowodem jest wypetniony i
podpisany Formularz potwierdzenia, ktéry bedzie swiadczyt, ze zapoznali sie Panstwo ze
sprawg i wprowadzili wymagane dziatania. FORMULARZ NALEZY ODESLAC W
ODPOWIEDZI NA TEGO EMAILA.

Jednoczesnie informujemy, ze Urzad Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych jest powiadamiany o kazdej sprawie FSCA i moze
dokonac¢ weryfikacji otrzymanych przez firme bioMerieux potwierdzen oraz skontaktowac sie z

tymi Klientami, ktorzy nie odestali Formularza potwierdzenia.

WAZNE! Uprzejmie prosimy, aby nie wysytaé formularza potwierdzenia tworzac nowego

emaila, poniewaz wprowadziliSmy automatyczny system rejestracji potwierdzen i tylko
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odestanie Formularza w ODPOWIEDZI NA ORYGINALNEGO EMAILA gwarantuje
prawidiowe jego potaczenie z Panstwa kontem w naszym systemie. Przystanie
potwierdzenia w inny sposoéb, moze skutkowaé niezapisaniem go na Panstwa koncie i
tym samym nieprawidtowym zgtoszeniem do Urzedu Rejestracji jako brak potwierdzenia

wdrozenia dzialan z Painstwa strony. Z géry dziekujemy za zrozumienie.

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowaé Panstwu produkty
najwyzszej jakosci.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynika¢ z opisywanego
tu problemu. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub pytan prosimy o skontaktowanie
sie z firmg bioMerieux Polska pod adresem: wsparcie.produkty@biomerieux.com

Z powazaniem

Krystyna Niedzielska

Specjalista ds. produktu
Immunodiagnostyka
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FORMULARZ POTWIERDZENIA
FSCA nr: FA-TWD-000017

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

VIDAS® CK-MB — nr kat. 30421 — nr serii 1010473720
problem z kalibracjg (standard S1 poza zakresem)

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY ODEStLAC JAKO ODPOWIEDZ NA ORYGINALNEGO EMAILA

Nazwa i adres
laboratorium

Imie i nazwisko

Informacje kontaktowe
(tel, i/lub email)

0 Problem nie dotyczy mojego laboratorium. Uzasadnienie:

O Wdrozono wymagane dziatania.

Liczba Liczba zniszczonych
Nr kat. Nazwa produttu Nr serii otrzymanych . Y
op opakowan/ testéow

30421 VIDAS® CK-MB 1010473720

Czy napotkano wptyw na wyniki pacjentéw lub doniesienia o chorobach lub urazach
zwigzanych ze zidentyfikowanym problemem?

O Tak O Nie

DATA. PODPIS....co i

UWAGA ! Uprzejmie prosimy, aby nie wysytac formularza potwierdzenia tworzgc nowego emaila,
poniewaz wprowadzilismy automatyczny system rejestracji potwierdzen i tylko odestanie formularza w
ODPOWIEDZI NA ORYGINALNEGO EMAILA gwarantuje prawidtowe jego potgczenie z Paristwa
kontem w naszym systemie. Przystanie potwierdzenia w inny sposob, moze skutkowac niezapisaniem
go na Panstwa koncie i tym samym nieprawidtowym zgtoszeniem do Urzedu Rejestracji jako brak
potwierdzenia wdrozenia dziatan z Panstwa strony.Z gory dziekujemy za zrozumienie i wspotprace.



