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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
(FSCA 01-26)

WYMAGANE DZIALANIE
Thermo Fisher Scientific B-R-A-H-M-S PIGF Plus KRYPTOR
w odniesieniu do testéw przeprowadzanych na analizatorze B-R-A-H-M-S KRYPTOR
compact PLUS (wytgcznie)

Szanowni Klienci,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma B-R-A-H-M-S GmbH, cze$¢ Thermo
Fisher Scientific Inc., prowadzi dziatania korygujgce w zakresie bezpieczenstwa produktéw do diagnostyki
in vitro — wymienionych ponizej (tabela 1) testow B-R-A-H-M-S PIGF Plus KRYPTOR, wylgcznie
w odniesieniu do testéw wykonywanych na analizatorze B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS. Test
ten jest stosowany do ilosciowego oznaczania stezenia tozyskowego czynnika wzrostu (PiGF) w ludzkiej
surowicy i osoczu. Nasze dane wskazujg, ze zakupili Panstwo produkty, ktérych dotyczy problem. Prosimy
0 uwazne przeczytanie ponizszych informaciji.

Tabela1: lista produktéw, ktérych dotyczy problem (wylgcznie w odniesieniu do wykonywania testow na
analizatorze B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS)

Opis Numer Numer Tgrmip _ Kod UDI
Ti Wwaznosci
produktu | katalogowy | partii (RRRRMM.-
DD)

B-R-A-H-M-S

PIGF Plus 859075N 59171 2026-11-23 (01)04260157632196(17)261123(10)59171A
KRYPTOR
B-R-A-H-M-S

PIGF Plus 859075N 59177 2026-11-23 (01)04260157632196(17)261123(10)59177A
KRYPTOR

POWOD PODJECIA DZIALAN KORYGUJACYCH ZWIAZANYCH Z BEZPIECZENSTWEM

Klienci korzystajacy z analizatora B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS stwierdzili, ze wartosci kontroli
jakosci sg poza prawidtowym zakresem na najnizszym poziomie kontroli jakosci (poziom QC 1) dla testu
B-R-A-H-M-S PIGF plus KRYPTOR, co wymagato podjecia wymaganych krokéw procedury rozwigzywania
probleméw. Nie zgtoszono zadnych skarg dotyczacych szkdd poniesionych przez pacjentéw, powaznych
obrazen ani zgonow.

OPIS PROBLEMU

Test B-R-A-H-M-S PIGF plus KRYPTOR wykorzystuje zestaw B R A HM S PIGF plus QC zawierajacy trzy
poziomy kontroli jakosci (QC1, QC2, QC3) odpowiadajgce trzem okreslonym zakresom stezeh PIGF
(30, 100 i 400 pg/ml).

[FSCA 01-26]


http://www.thermoscientific.com/brahms

ThermoFisher
SCIENTIFIC

The world leader in serving science

Na podstawie HN-FRM-1052, R01

Firma B-R-A‘H-M-S GmbH otrzymata reklamacje zgtaszajgce niedoszacowanie kontroli jakosci
poziomu 1 (QC1) w przypadku korzystania z niektérych analizatoréw B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact
PLUS. Niedoszacowanie moze skutkowaé tym, ze wartosci QC1 wykracza¢ beda poza ustalony zakres
kontrolny (x20% wartosci docelowej). Nie jest to obserwowane w przypadku analizatora B-R-A-H-M-S
KRYPTOR GOLD.

Jesli procedury kontroli jakosci sg wykonywane zgodnie z instrukcjami, wyniki kontroli jako$ci poza
prawidlowym zakresem sg wykrywane przed przekazaniem wynikéw pacjentowi. Zgodnie z instrukcjg
uzycia przed przekazaniem wynikow pacjentowi laboratoria powinny wykonywac testy kontroli jakosci i
sprawdzac, czy wyniki mieszczg sie w +20% wartosci docelowych.

Jesli kontrole jakosci nie bedg wykonywane zgodnie z instrukcjg uzycia, niedoszacowanie QC1 moze
pozostaé niewykryte i potencjalnie przyczyni¢ sie do btednie niskich wartosci PIGF.

PRZEZNACZENIE

Test B'-R-A‘H-M-S PIGF plus KRYPTOR to zautomatyzowane oznaczenie immunofluorescencyjne
przeznaczone do ilosciowego okreslania stezenia tozyskowego czynnika wzrostu (PIGF) w ludzkiej
surowicy i ludzkim osoczu (z EDTA).

Wyniki testu B-R-A-H-M-S PIGF plus KRYPTOR sg wskazane do wykorzystywania w potgczeniu z oceng
kliniczng do wspomagania nieinwazyjnej oceny ryzyka wystgpienia trisomii chromosomu 21. u ptodu na
podstawie probek pobranych od kobiet w pierwszym trymestrze cigzy.

Wyniki testu B-R-A-H-M-S PIGF plus KRYPTOR sg wskazane do wykorzystywania w pofgczeniu
z wynikami oceny klinicznej do wspomagania nieinwazyjnej oceny ryzyka wystgpienia stanu
przedrzucawkowego w pierwszym, drugim i trzecim trymestrze na podstawie probek pobranych od kobiet
W Cigzy.

Wyniki testu B-R-A-H-M-S PIGF plus KRYPTOR sg wskazane do wykorzystywania w pofgczeniu
z wynikami testu B-R‘A‘H-M-S sFlt-1 KRYPTOR i wynikami oceny klinicznej do wspomagania
diagnozowania stanu przedrzucawkowego i/lub oceny rokowania wystgpienia stanu przedrzucawkowego
w krotkim okresie u kobiet w cigzy z podejrzeniem stanu przedrzucawkowego.

RYZYKO DLA ZDROWIA/WPLYW NA WYNIKI PACJENTOW

Test B'R-A‘H-M-S PIGF plus KRYPTOR nie jest przeznaczony do stosowania jako samodzielny test.
Wyniki tego testu nalezy interpretowa¢ wytgcznie w potgczeniu z klinicznymi objawami przedmiotowymi
i podmiotowymi oraz innymi srodkami diagnostycznymi.

Wplyw na wyniki pacjentéw we wskazaniu dotyczacym trisomii 21 (T21) ptodu:

Btednie niskie wartosci PIGF mogg skutkowaé przypisaniem wyzszego ryzyka wystgpienia ptodu
z trisomig 21 (T21). Jesli ta zmiana nie spowoduje przeniesienia do innej grupy ryzyka (niskiego,
posredniego lub wysokiego), opieka nad pacjentkg bedzie kontynuowana zgodnie ze standardowg
praktyka.

Jesli jednak btednie niskie wartosci PIGF powodujg umieszczenie pacjentki w grupie podwyzszonego
ryzyka (na przykiad zmiana z niskiego na posrednie lub z posredniego na wysokie), klinicysta zaleci
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dodatkowg ocene w kierunku T21 ptodu. Na podstawie ogdlnej oceny ryzyka moze by¢ zalecona analiza
chromosomalnego DNA ptodu w drodze procedur nieinwazyjnych lub inwazyjnych.

Wplyw na wyniki pacjentek w zakresie oceny ryzyka wystapienia stanu przedrzucawkowego:
Btednie niskie stezenia PIGF mogg prowadzi¢ do zintensyfikowanego monitorowania pacjentek
(matki i ptodu) oraz czestszych badan ci$nienia krwi u matki, pomiarow stezenia biatka w moczu, a w
konsekwencji zwiekszonej liczby badan krwi (np. liczby ptytek krwi i enzyméw watrobowych). Na podstawie
ogolnej oceny ryzyka przeprowadzonej u pacjentki klinicysta moze zaleci¢ i przepisac¢ profilaktyczne niskie
dawki aspiryny podczas badan przesiewowych w pierwszym trymestrze.

Wptyw na wyniki pacjentek w celu utatwienia rozpoznania i/lub krotkookresowego rokowania stanu
przedrzucawkowego:

Kontrola B-R-A-H-M-S PIGF plus KRYPTOR QC1 odpowiada stezeniom PIGF obserwowanym u kobiet
z wyzszym ryzykiem progresji do stanu przedrzucawkowego. Btednie niskie wartosci PIGF prowadzg do
podwyzszonego stosunku sFIt-1/PIGF. Btednie podwyzszony stosunek sFlt-1/PIGF moze prowadzi¢ do
hospitalizacji w celu przeprowadzenia szeroko zakrojonych badan i obserwaciji (np. pomiaru cisnienia krwi,
dodatkowych badan USG i badania laboratoryjnego krwi i moczu).

Do tej pory nie zgtoszono zadnego przypadku uszczerbku na zdrowiu zwigzanego z tym problemem.

DZIALANIA PODEJMOWANE PRZEZ PRODUCENTA

Firma B-R-A-H-M-S GmbH pilnie bada pierwotng przyczyne niedoszacowania wartosci kontroli
B-R-A-H-M-S PIGF plus KRYPTOR QC1 w przypadku korzystania z analizatora B-R-A-H-M-S KRYPTOR
compact PLUS i podejmie niezbedne dziatania, aby zapobiec nawrotowi tego problemu. Natychmiast
powiadomimy Panstwa o podjeciu przez producenta dziatan korygujgcych.

DZIALANIA DO PODJECIA PRZEZ UZYTKOWNIKA

1. Nalezy upewnié¢ sie, ze codziennie przed przystgpieniem do przetwarzania i analizy probek
pobranych od pacjentow wykonywane s3a rutynowe badania kontroli jakosci dla testu
B-R-A-H-M-S PIGF plus KRYPTOR (nr produktu: 859075N, nr partii: 59171, 59177).

2. Jesli wyniki kontroli jakosci wykraczajg poza zakres +20% wartosci docelowych, nalezy
postepowaé zgodnie z procedurami rozwigzywania problemow opisanymi w podreczniku
uzytkownika B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS lub skontaktowa¢ sie z lokalnym dziatem
serwisu i wsparcia.

3. Jesli wyniki kontroli jako$ci mieszczg sie w dopuszczalnym zakresie, produkt mozna nadal
stosowac zgodnie z przeznaczeniem i problem nie ma zadnego wptywu na wyniki badan pacjentéw
uzyskane wczesniej.

4. Jeslirutynowe codzienne badania kontroli jakosci dla testu B-R-A-H-M-S PIGF plus KRYPTOR
(nr produktu: 859075N; nr partii: 59171, 59177) nie byty wykonywane przed przetwarzaniem

3/5



ThermoFisher
SCIENTIFIC

The world leader in serving science

Na podstawie HN-FRM-1052, R01

i analizg prébek pobranych od pacjentéw, wczesniejsze wyniki powinny zosta¢ w stosownych
przypadkach ponownie ocenione przez lekarza.

5. Kopieg niniejszego pisma nalezy zachowa¢ w dokumentacji laboratorium.
6. Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi zatgczonego do niniejszego zawiadomienia

dotyczacego bezpieczenstwa w ciggu 10 dni od daty tego pisma i odestanie go do firmy Thermo
Fisher zgodnie z instrukcjami zawartymi w formularzu na adres: EU-Vigilance@thermo.com

Prosimy o przekazanie niniejszego pisma osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny zosta¢ o tym
poinformowane, oraz wszelkim podmiotom, do ktérych trafity wyroby, ktérych ta sprawa moze dotyczyc.
Niniejsze zawiadomienie nalezy zachowaé¢ w dokumentacji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci z tym zwigzane i dziekujemy za wyrozumiato$¢ dla naszych
dziatan majgcych na celu zapewnienie bezpieczenstwa i satysfakcji klientow.

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt z lokalnym zespotem pomocy techniczne;j.

Z powazaniem,
B-R-A-H-M-S GmbH

Dr Elli Neu
Dyrektor ds. jakosci i zgodno$ci
Grupa Diagnostyki Specjalistycznej
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Thermo Fisher Scientific
B‘R-A-H-M-S GmbH

16761 Hennigsdorf
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FORMULARZ ODPOWIEDZI DOTYCZACY DZIALANIA KORYGUJACEGO
W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA (FSCA)
(FSCA 01-26)
Thermo Fisher Scientific B-R-A-H-M-S PIGF Plus KRYPTOR

O Potwierdzam zapoznanie sie trescia, zrozumienie i podjecie wszystkich dziatan w naszej
lokalizacji, zgodnie z zatgczonymi instrukcjami zawartymi w zawiadomieniu dotyczacym
bezpieczenstwa.

O Rozumiem, ze niniejsze zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa odnosi sie do wyrobow
medycznych wymienionych w ponizszej tabeli.

Opis Numer Numer Termin Kod UDI
produktu |katalogowy| partii waznosci
(RRRR-MM-DD)
B-R-A-H-M-S
PIGF Plus 859075N 59171 2026-11-23 (01)04260157632196(17)261123(10)59171A
KRYPTOR
B-R-A-H-M-S
PIGF Plus 859075N 59177 2026-11-23 (01)04260157632196(17)261123(10)59177A
KRYPTOR

Czy wiedzg Panstwo o niepozgdanych zdarzeniach medycznych zwigzanych z produktami
wymienionymi w niniejszym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa?

O Tak [O Nie

W przypadku odpowiedzi ,Tak” prosimy o wyjasnienie:

oraz kontakt: EU-Vigilance@thermo.com

PROSIMY O ODEStANIE WYPELNIONEGO | PODPISANEGO FORMULARZA NA ADRES
E-MAIL W CIAGU 10 DNI OD JEGO OTRZYMANIA na adres: EU-Vigilance@thermo.com

Imie i nazwisko/stanowisko:

Data:

Firmal/lnstytucja:

Telefon:

Adres e-mail:

Faks: (opcjonalnie)

Podpis:

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegélnione w niniejszym pismie, a takze niezwtocznie
udzielita odpowiedzi, korzystajac z niniejszego formularza. Panstwa odpowiedz jest dowodem, ktérego firma
Thermo Fisher Scientific i organy regulacyjne potrzebujg do monitorowania postepdéw.
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