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Warszawa, dn. 20/10/2020

Nr sprawy: FSCA 4924

Wazne:

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA dot.
PRODUKU : VIDAS® FT4- nr kat. 30459

NIEJEDNORODNOSC SERII

Szanowni Panstwo,

Nasze dane wskazujg, ze do Panstwa laboratorium zostat dostarczony n/w produkt :

Nr kat. Nazwa produktu Nr serii [_)ata’ .
waznosci
30459 VIDAS® FT4 1007821050 21/12/2020

Opis problemu:

VIDAS® FT4 jest automatycznym, iloSciowym, enzymatycznym testem immunologicznym do stosowania
na analizatorach z rodziny VIDAS®, ktéry stuzy do oznaczania poziomu wolnej tyroksyny (FT4) w ludzkiej
surowicy lub osoczu (heparyna litowa) przy uzyciu metody ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay).
Pomiar wolnej tyroksyny jest pomocny w diagnostyce i monitorowaniu leczenia choréb tarczycy.

Firma bioMérieux wykryta problem z heterogenicznoscig serii 1007821050 testu VIDAS® FT4 (nr kat.
30459. Przyczyng tej sytuacji jest btgd popetniony w procesie kontroli partii przed jej zwolnieniem do
sprzedazy. Jednoczesnie informujemy, ze nie miato to wptywu na inne serie testu.

Wpilyw na klienta:

W wyniku dochodzienia stwierdzono, ze wykryta niejednorodnos¢ moze prowadzi¢ do 3 rodzajow
sytuacji:

- uzyskanie zanizonych wynikéw testu VIDAS® FT4

- uzyskanie zawyzonych wynikow testu VIDAS® FT4

- uzyskanie niewaznej kalibracji testu VIDAS® FT4: w tym przypadku nie ma ryzyka wydania
fatszywego wyniku.
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Jednakze, jak wskazano w instrukcji wykonania, wyniki testu VIDAS® FT4 nalezy interpretowaé jako

czes$c¢ petnej oceny klinicznej i oceny czynnosci tarczycy, w tym co najmniej oznaczenia TSH.

Wymagane dziatania:

W zwigzku z zaistniatg sytuacjg prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:

Przekazanie tej informacji wszystkim odpowiednim pracownikom w laboratorium, pozostawienie
kopi listu w Panstwa dokumentacji oraz przekazanie tej informacji wszystkim stronom, ktére
mogg korzysta¢ z tego produktu, w tym osobom ktérym przekazano ten produkt.

Zaprzestanie uzywania i zniszczenie wymienionej w tabeli serii 1007821050 testu VIDAS® FT4
(nr kat. 30459) jesli ja Panstwo posiadaja.

Omowienie z dyrektorem medycznym laboratorium wszelkich obaw dotyczgcych wczesniej
wydanych wynikéw pacjentéw uzyskanych przy uzyciu serii 1007821050 testu VIDAS® FT4 (nr
kat. 30459), aby okresli¢ wtasciwy sposob postepowania. Wyniki nalezy przegladac i
interpretowaé w kontekscie ogoélnego obrazu klinicznego i / lub w przypadku niespoéjnosci
zgtaszanych przez lekarzy.

Potwierdzenie zapoznania sie z Pilng Notatkg Bezpieczehstwa poprzez niezwtoczne odestanie
(w ciggu 5 dni od otrzymania) wypetnionego Formularza Potwierdzenia, ktéry bedzie
jednoczesnie podstawg wystawienia faktury korygujacej za zutylizowane testy.

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowa¢ swoim klientom produkty
najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktérych przyczyng mogg byé
opisywane powyzej wymagane dziatania.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu Merytorycznego: as@biomerieux.pl lub
Lokalnym Przedstawicielem Handlowym odpowiedzialnym za Panstwa Region.

Z powazaniem
Krystyna Niedzielska

Specjalista ds. produktu

Immunodiagnostyka

BIOMERIEUX


mailto:as@biomerieux.pl

BIOMERIEUX

D

FORMULARZ POTWIERDZENIA - FSCA 4924

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA dot. PRODUKU

VIDAS® FT4 nr kat. 30459 — niejednorodnosé serii

Po wypetnieniu prosimy o pilny zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.0.
e-mail: as@biomerieux.com; Fax: 22 569 85 54

Nazwa i adres laboratorium:
N KON .. e

Nazwisko 0soby do Kontaktu ..o

a Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux listu FSCA “VIDAS® FT4 — nr kat. 30459
— Niejednorodnosc serii ”

a Potwierdzam wdrozenie dziatan dotyczgcych, wymienionej w ponizszej tabeli serii produktu
VIDAS® FT4 ( nr kat. 30 459), jak wskazano w Pilnej Notatce Bezpieczenstwa.

[ Czy zauwazyli Panstwo nieprawidtowos$ci dot. uzyskanych wynikéw pacjentéow lub otrzymali
Panstwo zgtoszenia dotyczace uszczerbku na zdrowiu zwigzane z zaistniatg sytuacjg?

Qtak U nie
Liczba znis,l_zl((::zzcl;)r(’:1 ch
Nr kat. | Nazwa produktu Nr serii otrzymanych Y
. opakowan lub
opakowan testow
30459 VIDAS® FT4 1007821050
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