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Warszawa, dn. 16/07/2018r.

Nr sprawy: FCA 3976

WAZNE!

NOTATKA DOTYCZACA WYCOFANIA
PRODUKTU:

VIDAS CA 15-3 (nr kat. 30429)

Serie: 1006022590 i 1006251930

Szanowni Panstwo,

Ten list jest przeznaczony dla uzytkownikow testu VIDAS CA 15-3 (nr kat. 30429) o numerach serii:
1006022590 i 1006251930, a nasze dane wskazujg, ze Panstwa laboratorium otrzymato ten produkt.

Opis problemu

Firma bioMerieux zarejestrowata kilka reklamacji dotyczgcych uzyskania niepoprawnej kalibracji dla
testu VIDAS CA 15-3 o nr serii 1006022590 i 1006251930 (RFV Standardu S1 poza dolnym
zakresem przedziatu wartosci oczekiwanych i/lub Kontrola C1 poza gornym zakresem). Wewnetrzne
testy kontrolne wykonane w Laboratorium Kontroli Jakosci Produktu potwierdzity wade w/w serii testu
zgtoszong przez uzytkownikow.

W wyniku przeprowadzonych badahn wykryto, ze spadek sygnatu standardu S1 jest prawdopodobnie
spowodowany wadliwg partig surowca (albuminy wotowej) uzytego jako komponent do produkgji
Standardu S1. Tej partii surowca nie uzyto do produkcji zadnego innego produktu.

Stwierdzono, ze sygnat dla Standardu S1 moze z biegiem czasu ulega¢ zmniejszeniu, co spowoduje
niepoprawng kalibracje.

Ustalono réwniez, ze Kontrola C1 spetnia oczekiwane kryteria, jej wzgledna warto$¢ fluorescencji
(RFV) nie zmienia sie w czasie. Uzyskanie warto$ci kontroli C1 poza zakresem nie jest zwigzane ze
wzrostem jej sygnatu, tylko wynika ze spadku fluorescencji Standardu S1

W zwigzku z tym, ze aparaty VIDAS wyswietlajg alarm/ostrzezenie w przypadku nieprawidtowej
kalibracji, wada jest tatwa do wykrycia i nie ma ryzyka wydania fatszywego wyniku. Zidentyfikowany
problem moze jedynie prowadzi¢ do opéznienia w wydaniu wyniku.

Wplyw na pacjental/ klienta:

Spadek sygnatu dla Standardu S1 moze mie¢ nastepujgce skutki:

e Otrzymanie po otwarciu opakowania warto$ci RFV Standardu S1 ponizej dolnego zakresu.
Niemozliwo$¢ uzyskania prawidtowej kalibracji moze spowodowaé opdznienie w wydaniu
wynikow.

e Otrzymanie podczas rekalibracji, wartosci Kontroli C1 poza gérnym zakresem, co uniemozliwi
korzystanie z testu i moze spowodowac opdznienie w wydaniu wynikow.
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Wymagane dziatania:

Prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:

e Przekazanie tej informacji wszystkim odpowiednim pracownikom w laboratorium,
pozostawienie kopii w Panstwa dokumentacji oraz przekazanie tej informacji wszystkim
stronom, ktére mogg korzystaé¢ z tego produktu, w tym osobom, ktéorym przekazano ten
produkt. .

e Zniszczenie wszystkich posiadanych testéw VIDAS CA 15-3 (nr kat. 30429) o numerach serii:
1006022590 i 1006251930.

¢ Wypetnienie zataczonego Formularza potwierdzenia ( Zatgcznik A) i niezwloczne ( w ciagu
7 dni) odestanie do firmy bioMerieux: mailem na adres: as@biomerieux.com. faksem na nr
22 569 85 54 lub pocztag. Na podstawie przystanego formularza zostanie wystawiona faktura
korygujgca za zniszczone testy.

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowaé 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 Parnstwa Region.

Z powazaniem

Z powazaniem
Krystyna Niedzielska

A7 2

Specjalista ds. produktu
Immunodiagnostyka
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Zalacznik A: Formularz potwierdzenia.

NOTATKA DOTYCZACA WYCOFANIA PRODUKTU

FCA 3976 — VIDAS CA 15-3 (nr kat. 30429) — spadek sygnatu Standardu S$1

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

Nazwa i adres laboratorium:

T =T 01 c= T

Nazwisko 0soby do kontaktu ...

O Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMerieux Notatki Dotyczacej Wycofania Produktu:

VIDAS CA 15-3 (nr kat. 30429) nr serii 1006022590 | 1006251930.
U potwierdzam zapoznanie sie z zaleceniami i wdrozenie dziatarh wskazanych w Notatce Dotyczacej
Produktu.

Produkt : VIDAS CA 15-3 (nr kat. 30429) seria 1006022590

Liczba otrzymanych opakowan

Liczba zniszczonych opakowan/testow

Produkt : VIDAS CA 15-3 (nr kat. 30429) seria 1006251930

Liczba otrzymanych opakowan

Liczba zniszczonych opakowan/testéw

Czy otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce choroby lub uszczerbku na zdrowiu
zwigzane ze zidentyfikowanym problemem?

Q tak U nie
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