FSCA

FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTION '

Warszawa, dn. 10/01/2025.
Nr sprawy: FSCA : FA-TWD-000027

FSCA — ZEWNETRZNE DZIALANIA KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

WAZNE:
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA W TERENIE
VIDAS® CK-MB — nr kat 30421 — nr serii 1010844200, 1010959330, 1010987820

Problem z kalibracjg (S1 poza zakresem)

Drogi Kliencie bioMerieux,

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa laboratorium otrzymato produkt/y wymieniony/e w ponizszej
tabeli. Celem niniejszej komunikacji jest poinformowanie Panstwa o problemach z kalibracjg
wymienionych serii testu VIDAS® CK-MB, nr kat. 30421

Nazwa Numer kat Numer serii Data waznosci
produktu ' produktu
VIDAS® CK-MB 30421 1010844200 08-LIPCA-2025
VIDAS® CK-MB 30421 1010959330 28-SIERPNIA-2025
VIDAS® CK-MB 30421 1010987820 27-WRZESNIA-2025

Opis problemu

Podczas wewnetrznego procesu monitorowania produktéw, firma bioMérieux zidentyfikowata
dryft wzglednej wartosci fluorescencji (RFV) dla kalibratora S1 w tescie VIDAS® CK-MB nr kat
30421 nr serii: 1010844200, 1010959330 i 1010987820. Moze to prowadzi¢ do uzyskania
niewaznej kalibracji (wysoka wartos¢ RFV dla kalibratora S1, przekraczajgca dopuszczalny
zakres).

Jedynym ryzykiem zwigzanym z tym problemem jest potencjalne opéznienie w wydaniu
wynikéw, nie ma ryzyka uzyskania fatlszywych wynikéw dla pacjenta.

W oparciu o dotychczasowe wyniki, trwajgcego jeszcze dochodzenia, firma bioMérieux
podejrzewa, ze problem ze stabilnoscig zwigzany jest z procesem produkcyjnym surowca
uzywanego do produkcji odczynnika w pasku testowym. W zwigzku z tym zakres RFV dla
kalibratora S1 podany po zeskanowaniu kodu MLE moze nie by¢ wystarczajacy, aby
zaabsorbowac niestabilnos¢ i zmiennos¢ odczynnika w trakcie uptywu czasu w terminie jego
waznosci.
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Rozpoczeto juz produkcje nowej partii testu z uzyciem nowego surowca, aby méc dostarczy¢
Panstwu test zgodny z wymogami.

Wptyw na uzytkownika/klienta/pacjenta

Nieprawidtowa kalibracja z powodu przekroczenia zakresu RFV dla Standardu S1 wigze sie
z potencjalnym ryzykiem opdznienia w wydaniu wynikéw dla pacjentow.
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Wymagane dziatania

W tym kontekscie prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

- Mozna nadal uzywac¢ testow o nr serii: 1010844200, 1010959330 i 1010987820, jesli majg
Panstwo wazng kalibracje. Gdy aparat z rodziny VIDAS zazada wykonania nowej kalibracji,
nalezy zaprzesta¢ uzywania tych serii i zutylizowa¢ niewykorzystane testy. Nie ma ryzyka
uzyskania fatszywych wynikow.

Test VIDAS® CK-MB jest pomocny w diagnostyce ostrych zespotéw wiencowych (ACS),
jednak miedzynarodowe wytyczne i grupy konsensusu wyraznie stwierdzity, ze ten test nie jest
juz rekomendowany do diagnostyki ACS. Dlatego zastgpienie go rekomendowanym testem do
oznaczania troponiny (VIDAS® High sensitive Troponin | nr kat 415386) jest zgodne
z miedzynarodowymi wytycznymi.

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

Odestany Formularz bedzie podstawg do 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 informowa¢ naszych Klientéw
o dziataniach zwigzanych z bezpieczenstwem wyrobu, czego dowodem jest wypeiniony
I podpisany Formularz potwierdzenia, ktory 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 Produktow Biobodjczych jest powiadamiany o kazdej sprawie FSCA i moze
dokona¢ weryfikacji otrzymanych przez firme bioMerieux potwierdzen oraz skontaktowac¢ sie

z tymi Klientami, ktérzy 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
prawidlowe jego potaczenie z Panstwa kontem w naszym systemie. Przystanie
potwierdzenia w inny sposéb, moze skutkowa¢ niezapisaniem go na Panstwa koncie
itym 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 wynikaé 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

AT >
1 p

Specjalista ds. prdduktu
Immunodiagnostyka
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

FSCA nr: FA-TWD-000027

FSCA - ZEWNETRZNE DZIAtANIA KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
VIDAS® CK-MB nr kat. 30421

nr serii 1010844200, 1010959330, 1010987820
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)

0 Problem nie dotyczy mojego laboratorium. Uzasadnienie:

O Wdrozono wymagane dziatania.

Nr kat Nazwa produktu Nr serii (LOT) Liczba zniszczonych opakowarn/ testow
30421 VIDAS® CK-MB 1010844200
30421 VIDAS® CK-MB 1010959330
30421 VIDAS® CK-MB 1010987820

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

O Tak

O Nie

PODPIS

Wazne jest, aby wypetnic¢ niniejszy Formularz Potwierdzenia i odesta¢ go do bioMerieux



