FSCA

FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTION '

Warszawa, dn.12/11/2024.
Nr sprawy: FSCA : FA-TWD-000025

FSCA — ZEWNETRZNE DZIALANIA KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

WAZNE:
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA W TERENIE
VIDAS® CK-MB — nr kat. 30421 — nr serii 1010774050
Problem z kalibracjg (standard S1 poza zakresem)

Szanowni Panstwo,

Nasze dane wskazuja, ze Panstwa laboratorium otrzymato produkt wymieniony w tabeli:

Nazwa B .
produktu Nr kat. Nr serii (LOT) Data waznosci
VIDAS® CK-MB 30421 1010774050 13-MAJ-2025

Celem tej komunikacji jest poinformowanie Panstwa o problemach z kalibracjg testu VIDAS®
CK-MB nr kat. 30421 , nr serii (Lot) 1010774050 - (Wysoka wartos¢ RFV standardu S1 —
standard poza zakresem).

Opis problemu

Firma bioMérieux zidentyfikowata podczas wewnetrznego monitorowania dryft wzgledne;j
wartosci fluorescencji (RFV) dla standardu S1 w tescie VIDAS® CK-MB o nr serii 1010774050.
Moze to prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowej kalibracji testu (wysokie wartosci RFV dla S1).

Jedynym ryzykiem zwigzanym z tym btedem jest potencjalne opdznienie w wydaniu wynikéw.
Nie ma ryzyka uzyskania fatszywych wynikow.

Podczas dochodzenia zidentyfikowano przyczyne problemu i jest ona zwigzana z danymi MLE
ustalonymi podczas etapu kontroli jakosci.

Wdrozono ciggte monitorowanie wszystkich innych partii dostepnych na rynku i wykazano, ze
wszystkie inne partie testu VIDAS® CK-MB (nr kat. 30421) sg zgodne ze specyfikacja.
Dodatkowo, do czasu wdrozenia dziatan naprawczych, weryfikacja stabilno$ci sygnatu RFV dla
standardu S1 jest przeprowadzana dla kazdej partii przed zwolnieniem do sprzedazy.
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Wptyw na uzytkownikal/klienta/pacjenta

Nieprawidtowa kalibracja testu z powodu przekroczenia zakresu normy RFV dla standardu S1
wigze sie z potencjalnym ryzykiem opéznienia wynikéw dla pacjenta

BIOMERIEUX

y

Wymagane dzialania

W tym kontekscie prosimy o podjecie nastepujacych dziatan.

- prosimy o zaméwienie nowego zestawu VIDAS® CK-MB — nr kat 30421. Nie ma ryzyka
uzyskania fatszywych wynikéw i mozna kontynuowaé wykonywanie badan przy uzyciu
serii nr 1010774050, jesli jest dla niej prawidtowa i wazna kalibracja, ale gdy analizator
zrodziny VIDAS zazgda wykonania nowej kalibracji, prosimy o zaprzestanie uzywania
i utylizacje tej serii.

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

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

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

Wazne jest, aby odesta¢ formularz potwierdzenia do bioMérieux, nawet jesli uznajg Panstwo,
ze ta pilna notatka 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 informowac 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych jest powiadamiany o kazdej sprawie FSCA i moze
dokona¢ weryfikacji otrzymanych przez firme bioMerieux potwierdzen oraz skontaktowac sie

z tymi Klientami, ktorzy nie odestali Formularza potwierdzenia.
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WAZNE! Uprzejmie prosimy, aby nie wysytaé formularza potwierdzenia tworzac nowego
emaila, poniewaz wprowadziliSmy automatyczny system rejestracji potwierdzen i tylko
odestanie Formularza w ODPOWIEDZI NA ORYGINALNEGO EMAILA gwarantuje
prawidilowe jego potaczenie z Panstwa kontem w naszym systemie. Przystanie
potwierdzenia w inny sposéb, moze skutkowaé niezapisaniem go na Panstwa koncie
i tym samym nieprawidlowym zgtoszeniem do Urzedu Rejestracji jako brak

potwierdzenia wdrozenia dziatan z Panstwa strony. Z gory 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. prdduktu
Immunodiagnostyka
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

FSCA nr: FA-TWD-000025

FSCA - ZEWNETRZNE DZIALANIA KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

VIDAS® CK-MB nr kat. 30421 — nr serii 1010774050
Problem z kalibracjg ( RFV dla S1 poza zakresem )

PROSIMY WYPELNIC | ODESLAC ZWROTNIE JAKO ZALACZNIK W ODPOWIEDZI NA TE WIADOMOSC

Nazwa i adres
laboratorium

Imie i nazwisko

Informacje kontaktowe
(tel, i/lub email)

O Problem nie dotyczy mojego laboratorium. Uzasadnienie:

OO0 Wdrozono wymagane dziatania.

Nr kat. Nazwa produktu Nr serii Liczba zniszczonych opakowan/ testow

30421 VIDAS® CK-MB 1010774050

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

O Tak O Nie

DATA PODPIS. ...ttt

Wazne jest, aby wypetni¢ niniejszy Formularz Potwierdzenia i odesta¢ go do bioMérieux



