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Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Thermo Fisher Scientific Oy,
cze$¢ Thermo Fisher Scientific Inc., prowadzi zewnetrzne dziatania korygujgce w zakresie
bezpieczehstwa dla produktdow do diagnostyki in vitro wymienionych ponizej (Tabela 1). Nasze
dane wskazuja, ze zakupili Panstwo produkt(y), ktérego(-ych) dotyczy problem. Prosze uwaznie
przeczyta¢ ponizsze informacje.

Tabela 1: Lista produktéw.

Nazwa produktu Numer Numer | Termin waznosci Kod UDI

katalogowy partii (DD.MM.RRRR)
Zestaw do 981871 WT717A 30.11.2024 (01)16438153000751(17)241130(10)W717A
kalibracji D-Dimer W717B 30.11.2024 (01)16438153000751(17)241130(10)W717B
Calibration Set

Przeznaczenie:

D-Dimer Calibration Set to zestaw kalibratoréw do immunoturbidymetrycznego oznaczania
ilosciowego D-dimeréw w osoczu w medycznych analizatorach chemicznych Konelab™ oraz
Indiko™, przy uzyciu metod okreslonych przez firme Thermo Fisher Scientific Oy.

Wszelkie odniesienia do systeméw Konelab dotyczg réwniez serii T.
POWOD ZEWNETRZNYCH DZIALAN KORYGUJACYCH

Thermo Fisher Scientific Oy prowadzi zewnetrzne dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa
produktu D-Dimer Calibration Set, seria W717A i W717B (zwane dalej W717) z powodu btednie
niskich warto$ci kalibratora.

OPIS PROBLEMU

W wyniku wewnetrznego dochodzenia odkryto, ze zestawowi kalibracyjnemu D-Dimer Calibration
Set, seria W717, przypisano wartosci kalibratora, ktére sg btednie zanizone. Uzywanie serii W717
do kalibracji metody D-dimerdw moze skutkowaé nieprawidtowymi wynikami w analizatorach Indiko
i Konelab, co moze z kolei prowadzi¢ do fatszywie zanizonych wynikow D-dimeréw podczas analizy
prébek pacjentéw przy zastosowaniu tej kalibracji. Z naszego badania wynika, ze wartosci moga
zostac fatszywie zanizone nawet 0 20%.
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Ze wzgledu na btednie zanizone wartosci kalibratora, serii W717 nie nalezy uzywac do kalibracji
ani nie nalezy analizowac przy jej uzyciu probek pacjentow.

Problem dotyczy zestawu do kalibracji D-Dimer Calibration Set o numerze serii W717 i nie dotyczy
innych serii tego zestawu.

RYZYKO DLA ZDROWIA / WPLYW NA WYNIKI PACJENTOW

Uzycie wadliwej partii zestawu do kalibracji metodg D-dimerow i analizowania prébek pacjentow za
pomocg tej kalibracji stwarza ryzyko uzyskania fatszywie zanizonych wynikéw. Ryzyko dla zdrowia
wynikajgce z falszywie zanizonego wyniku D-dimeréw w osoczu jest uwazane za niskie. Fatszywie
zanizony wynik pomiaru stezenia D-dimerdw moze prowadzi¢ do braku lub péznego rozpoznania
chordb zakrzepowo-zatorowych lub niedoszacowania ciezkosci zatorowosci ptucne;.

Do celéw diagnostycznych wyniki nalezy zawsze ocenia¢ tgcznie z historig choroby pacjenta,
badaniami klinicznymi i innymi wynikami. Oznaczenie D-dimerdéw nie powinno by¢ jedyna
podstawg do ustalenia rozpoznania.

Nie ma powodu, aby kwestionowaé wyniki prébek pacjentdéw, jesli metoda D-dimeréw zostata
skalibrowana przy uzyciu innych serii zestawu.

Do tej pory nie zgtoszono zadnych incydentéw ani obrazen u pacjentow.

DZIALANIA PODEJMOWANE PRZEZ PRODUCENTA

1. Thermo Fisher Scientific Oy bada przyczyne tego problemu.

2. Zapewnimy bezptatng wymiane wszelkich odrzuconych produktow w ramach dziatan
korygujacych w zakresie bezpieczenstwa.

3. Gdy dostepna bedzie nowa partia zestawu do kalibracji D-Dimer Calibration Set,

udostepnimy zaktualizowane arkusze wartosci D-Dimer Control (numer katalogowy

981868) i D-Dimer Control High (numer katalogowy 981869) w wers;ji elektronicznej na

stronie https://eifu.thermofisher.com/TSF. Oczekiwana dostepnos¢ nowej partii zestawu

do kalibracji D-Dimer Calibration Set to czerwiec 2024 r.

Podejmiemy niezbedne dziatania, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu tego problemu.

Firma Thermo Fisher Scientific Oy poinformowata odpowiednie organy regulacyjne, w tym

w Unii Europejskiej i Wielkiej Brytanii, o niniejszych zewnetrznych dziataniach

korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa.

o &

DZIALANIA PODEJMOWANE PRZEZ UZYTKOWNIKA

Prosze pamietac, ze dotyczy to wyzej wymienionych (Tabela 1) produktéw Thermo Fisher Scientific.

1.

2. W razie potrzeby prosze skontaktowac sie z lekarzem w celu oceny dalszych dziatan.

3. Prosimy o zaprzestanie uzywania wadliwej partii W717 zestawu D-Dimer Calibration Set i
wyrzucenie pozostatych wadliwych zapaséw tego zestawu.

4. Prosimy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Thermo Fisher Scientific w celu
uzyskania bezptatnej wymiany kazdego odrzuconego produktu w ramach zewnetrznych
dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa i za posrednictwem normalnego
kanatu sktadania zaméwien.

5. Po otrzymaniu zastepczej partii zestawu do kalibracji D-Dimer Calibration Set:

a. prosimy o ponowng kalibracje metody D-dimerdw przy uzyciu nowej partii;
b. prosimy o przestanie zaktualizowanych arkuszy wartosci D-Dimer Control (numer
katalogowy 981868) i D-Dimer Control High (numer katalogowy 981869), korzystajgc
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z tego linku: https://eifu.thermofisher.com/TSF. Prosimy o wprowadzenie nowych
wartosci kontrolnych do analizatora, korzystajgc z tych arkuszy.
6. W razie potrzeby nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Thermo
Fisher Scientific w celu uzyskania dalszych informacji.
W razie potrzeby prosze zachowac kopie tego pisma do dokumentacji laboratoryjne;.
Prosze wypemi¢ FORMULARZ ODPOWIEDZI i odesta¢ go w ciggu 5 dni od daty pisma do
przedstawiciela Thermo Fisher Scientific, zgodnie z instrukcjami zawartymi w formularzu.

®© N

DZIALANIA PODEJMOWANE PRZEZ DYSTRYBUTORA

1. Prosze powiadomi¢ swoich klientéw o niniejszych zewnetrznych dziataniach korygujgcych
w zakresie bezpieczehstwa za pomoca niniejszego zawiadomienia o bezpieczenstwie i
poprosi¢ ich o odpowiedZ na swoje dane kontaktowe. Wszelkie zdarzenia niepozgdane
odnotowane w odpowiedzi nalezy niezwiocznie zgtasza¢ do dzialu wsparcia produktu
Thermo Fisher Scientific Oy: system.support.fi@thermofisher.com.

2. Prosze wypetni¢ FORMULARZ ODPOWIEDZI i odesta¢ go w ciggu 10 dni od daty wystania
niniejszego listu na adres vigilance.clinical.fi@thermofisher.com.

3. W przypadku, gdy Panstwo lub Panstwa klienci posiadajg wadliwe zestawy, prosimy o
kontakt z dziatem wsparcia produktu Thermo Fisher Scientific Oy pod adresem
system.support.fi@thermofisher.com , z frazg ,QARA-INFO-43" w temacie wiadomosci e-
mail, aby uzyska¢ informacje na temat produktéw zastepczych.

4. Nalezy pamietac, ze po udostepnieniu partii zastepczej, zaktualizowane arkusze wartosci
D-Dimer Control (numer katalogowy 981868) i D-Dimer Control High (numer katalogowy
981869) beda dostepne w wersji elektronicznej na stronie https://eifu.thermofisher.com/TSF
Oczekiwana dostepnosé nowej partii zestawu do kalibracji D-dimerdw to czerwiec 2024 r.

5. Prosze przechowywa¢ dokumentacje wszystkich zewnetrznych dziatan korygujgcych
dotyczacych bezpieczenstwa w terenie oraz formularze odpowiedzi. W razie potrzeby, na
przyktad na zgdanie organu regulacyjnego, zwrécimy sie do Panhstwa z prosbg o
przekazanie nam kopii tych dokumentéw.

6. W przypadku dystrybutoréw spoza Unii Europejskiej, Panstwa obowigzkiem jest
powiadomienie lokalnej agencji regulacyjnej o tym zewnetrznym dziataniu korygujgcym
dotyczgcym bezpieczenstwa zgodnie z lokalnymi przepisami.

Bedziemy wdzieczni za niezwtoczne podjecie dziatan w zwigzku z niniejszym zawiadomieniem
dotyczacym bezpieczenstwa. Prosze natychmiast przekazaé¢ te informacje wszystkim
pracownikom, ktorych moze dotyczyc¢ ta sprawa. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym
zwigzane i dziekujemy za zrozumienie naszych dziatann zmierzajgcych do zapewnienia
bezpieczenstwa naszych klientéw i zadbania o to, by byli zadowoleni z naszych produktéw.

Z powazaniem,

Rina Wahlroos

Director, Quality Assurance and Regulatory Compliance
Thermo Fisher Scientific Oy

Biomarkers, Automation & Instrumentation

Clinical Diagnostics Division
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Termo Fisher Scientific 981871 Zestaw do kalibracji D-dimeréw
QARA-INFO-43

l Potwierdzam, ze przeczytatem(-am), zrozumiatem(-am) i podjgtem(-am) dziatania
zgodnie z zatgczonymi instrukcjami dotyczacymi bezpieczenstwa urzgdzen medycznych.

l Rozumiem, ze dotyczy to otrzymanego przeze mnie wyrobu medycznego
wymienionego w Tabeli 1.

Nazwa produktu Numer Numer Termin Kod UDI
katalogowy partii waznosci
(DD.MM.RRRR)
Zestaw do 981871 W717A 30.11.2024 (01)16438153000751(17)241130(10)W717A
kalibracji D-Dimer W717B 30.11.2024 (01)16438153000751(17)241130(10)W717B
Calibration Set

Czy wiedzg Panstwo o niepozgdanych zdarzeniach medycznych zwigzanych z produktami

wymienionymi w niniejszej Informaciji dotyczgcej bezpieczehstwa wyrobéw medycznych?
[ Tak O Nie

Jesli tak, prosze

wyjasnic:

Kontakt: system.support.fi@thermofisher.com

Tylko dla dystrybutoréow:
U Zidentyfikowalismy i powiadomili§my klientéw, ktérym dostarczono ten produkt.
Bedziemy monitorowac i upewniac sie, ze klienci podjeli odpowiednie dziatania.

Powiadomienie lokalnej agencji regulacyjne;j:

] Powiadomilismy nasze wtadze lokalne i na zgdanie przekazemy raport na adres
vigilance.clinical.fi@thermofisher.com.

LI Nie jesteSmy zobowigzani do raportowania do wtadz lokalnych.

PROSZE ODESLAC WYPELNIONY | PODPISANY FORMULARZ NA ADRES E-MAIL
W CIAGU 10 DNI OD JEGO OTRZYMANIA: vigilance.clinical.fi@thermofisher.com

Imie i nazwiskol/tytut:

Data:

Firma/Instytucja:

Telefon:

E-mail:

Podpis:

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w niniejszym pismie, a takze
niezwiocznie udzielita odpowiedzi, korzystajgc z niniejszego formularza. Panstwa odpowiedz jest dowodem,
ktérego Thermo Fisher Scientific i organy regulacyjne potrzebujg do monitorowania postepow.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Termo Fisher Scientific 981871 Zestaw do kalibracji D-dimeréw
QARA-INFO-43
O Potwierdzam, ze przeczytatem(-am), zrozumiatem(-am) i podjgtem(-am) dziatania

zgodnie z zatgczonymi instrukcjami dotyczgcymi bezpieczenstwa urzadzen medycznych.

[ Rozumiem, Ze dotyczy to otrzymanego przeze mnie wyrobu medycznego
wymienionego w Tabeli 1.

Nazwa produktu Numer Numer Termin Kod UDI
katalogowy | partii waznosci
(DD.MM.RRRR)
Zestaw do 981871 W717A 30.11.2024 (01)16438153000751(17)241130(10)W717A
kalibracji D-Dimer W717B 30.11.2024 (01)16438153000751(17)241130(10)W717B
Calibration Set

Czy wiedzg Panstwo o niepozadanych zdarzeniach medycznych zwigzanych z
produktami wymienionymi w niniejszej Informacji dotyczacej zwrotu/bezpieczenstwa
wyrobow medycznych?

[ Tak O Nie
Jesli tak, prosze
wyjasnic:
oraz skontaktowac sie pod tym adresem:

PROSZE ODESLAC WYPELNIONY | PODPISANY FORMULARZ NA ADRES
E-MAIL W CIAGU 5 DNI OD JEGO OTRZYMANIA:

Imie i nazwiskol/tytut:

Data:

Firma/lnstytucija:

Telefon:

E-mail:

Faks: (Opcjonalnie)

Podpis:

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w niniejszym pismie, a takze
niezwiocznie udzielita odpowiedzi, korzystajgc z niniejszego formularza. Panstwa odpowiedz jest dowodem,
ktérego Thermo Fisher Scientific i organy regulacyjne potrzebujg do monitorowania postepow.

QARA-INFO-43 rev01



