Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa

dotyczy
NADAL® Troponin | Test
Numer katalogowy: 282041N-10/ 282041N-20
LOT 180941

Wycofanie

Moers, 20.06.2024

Do wszystkich uzytkownikow i dystrybutoréw nastepujgcych urzadzen do diagnostyki in-vitro.

Nazwa: NADAL® Troponin | Test
Nr katalogowy: 282041N-10/ 282041N-20
LOT / Seria: 180941

Szanowni Panstwo,

niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczerstwa zwigzane z produktem NADAL® Troponin
| Test o numerze serii 180941.

Opis sprawy:

Pojawity sie reklamacje klientéw, w ktorych zgtaszano, ze przebieg prébki (migracja) jest ograniczony w przypadku
korzystania z prébek krwi, lub w ogdle nie nastepuje lub uzyskuje sie nieprawidtowe wyniki. Istnieja réwniez
pojedyncze zgtoszenia pozytywnych wynikdw testow, ktdre nie zostaty potwierdzone w kolejnych testach.

Do tej pory w testach wewnetrznych wykorzystujacych prébki krwi, nie zaobserwowano ograniczonego przebiegu
probek (problemdéw z migracjg) ani nieprawidtowych wynikow testow, chociaz zdarzaty sie pojedyncze przypadki
wynikéw fatszywie dodatnich.

Przyczyny:
Przyczyna wystepowania wynikéw fatszywie dodatnich i ograniczonych przebiegéw prébek (migracji) oraz
zwigzanych z tym nieprawidtowych wynikéw lezy w wadliwej produkcji tej partii.
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Czynniki ryzyka:

W przypadku powyzszej partii testu NADAL® Troponin | moga wystgpic fatszywie dodatnie wyniki przy uzyciu probek
krwi. Moze to prowadzi¢ do wykonywania niepotrzebnych badan, poniewaz pozytywne wyniki testu wymagaja
dalszej diagnostyki przy uzyciu dodatkowych metod klinicznych.

Nie mozna réwniez wykluczy¢, ze przebieg probki nie bedzie odbywat sie prawidtowo i wystapig nieprawidtowe
wyniki testu. Moze to prowadzi¢ do opdznien w diagnozie.

Sposdb postepowania:

» W oparciu o zgtoszenia klientow i wyniki wewnetrznych badan nie uzywaé produktu o numrze serii 180941.

» Pozostate ilosci wadliwej serii muszg zostac¢ niezwtocznie zutylizowane zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
Prosimy o potwierdzenie zniszczenia testow na zatgczonym formularzu.

» Poniewaz jeste$my zobowigzani przez ustawodawce do podjecia dziatan w zwigzku z wycofaniem partii tego
produktu, prosimy o potwierdzenie otrzymania informacji na temat bezpieczenstwa. Prosimy o jak
najszybsze odestanie potwierdzenia odbioru (strona 3).

W razie pytan, prosimy o kontakt z Paristwa osobistym konsultantem nal von minden lub skorzystanie z ponizszych
danych kontaktowych.

Prosimy o dopilnowanie w Pafstwa organizacji, aby wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionego produktu oraz inne
osoby, ktére nalezy poinformowaé, zapoznaty sie z niniejsza "Pilng informacja dotyczaca bezpieczeristwa". W
przypadku przekazania produktdw osobom trzecim, prosimy o przekazanie kopii niniejszej informacji lub
poinformowanie osoby kontaktowej wskazanej ponizej. Prosimy o zachowanie tej informacji przynajmniej do
czasu zakonczenia czynnosci. Odpowiedni organ nadzorczy otrzymat kopie niniejszej "Pilnej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa".

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,
nal von minden GmbH

Petnomocnictwo

Dr. Sebastian Brennig
Complaint Specialist

Miriam Lang
PRRC

nal von minden GmbH
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Potwierdzenie otrzymania informacji przez klienta

Sktadajac podpis potwierdzajg Panstwo, ze zapoznali sie z ,Pilng informacjg dotyczacg bezpieczenstwa” z dnia
20.06.2024 dotyczaca:

Nazwa: NADAL® Troponin | Test
Nr katalogowy: 282041N-10/ 282041N-20
LOT / Seria: 180941

i przyjeli do wiadomosci zawarte w niej wskazéwki. W przypadku przekazania produktu osobom trzecim uzytkownik
potwierdza réwniez, ze przekazat ,Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa” wszystkim uzytkownikom i innym
osobom, ktére powinny zosta¢ o tym poinformowane.

Prosimy réwniez o potwierdzenie, ze:
[ ] Pozostate testy wadliwej serii w ilosci zostaty zniszczone.

[ ] Nie pozostaty u Paristwa zadne produkty z tej serii.
Prosze zaznaczy¢

Nazwa firmy i petny adres (pieczatka):
Data:

Podpis:

Nazwisko:

Prosimy o szybki zwrot tego potwierdzenia na adres:

nal von minden GmbH
Fax: +49284199820-1
E-Mail: poland@nal-vonminden.com

lub do Panstwa osobistego konsultanta nal von minden GmbH
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