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FSN: 01 — FSCA 2025-02

NOTIFICARE DE SIGURANTA PE TEREN
(Field Safety Notice)

Produs medical: Anti-TPO
Codul produsului: ORG 503

12.02.2025

Expeditor: ORGENTEC Diagnostika GmbH, Carl-Zeiss-Str. 49 — 51, 55129 Mainz, Germania
Destinatarul: Pentru toti clientii si utilizatorii

Stimate client valoros,
Aceastd scrisoare contine informatii importante care necesita atentia dumneavoastra imediata si urgenta.
ORGENTEC Diagnostika GmbH desfasoara o actiune corectiva de siguranta pe teren pentru produsul identificat

mai jos.

Identificarea dispozitivelor medicale afectate:

Nume produs: Anti-TPO
Cod produs: ORG 503
Utilizare prevazuta: Anti-TPO este un sistem de testare ELISA pentru masurarea cantitativda a

autoanticorpilor din clasa IgG impotriva peroxidazei tiroidiene (TPO) in ser sau plasma
umana. Acest produs este destinat exclusiv utilizarii profesionale de diagnostic in
vitro.

Bolile autoimune tiroidiene sunt asociate cu aparitia autoanticorpilor directionati
fmpotriva antigenelor celulelor tiroidiene: tiroglobulina (TG) si peroxidaza tiroidiana
(TPO). Testul contribuie la diagnosticul diferential al bolilor autoimune ale glandei
tiroide, de exemplu tiroidita Hashimoto, boala Graves.

Numarul lotului: Toate loturile afectate

Descrierea problemei:

n urma unei evaludri interne a performantei, s-a confirmat c& afirmatiile privind performanta din instructiunile
de utilizare (IFU) actuale nu sunt indeplinite.

Rezultatul unei evaluari interne a aratat o sensibilitate clinica de 65,2% in loc de 97,7%, asa cum se pretinde in
instructiunile de utilizare

Acordul global este de 71,2% in loc de 98,2%, asa cum se pretinde in IFU.

Din acest motiv, ORGENTEC Diagnostika GmbH a decis sa intrerupa produsul.

Impactul asupra pacientului:

Datorita sensibilitatii reduse a produsului, exista posibilitatea unor rezultate fals negative. Un rezultat fals negativ
cu Anti-TPO ar indica faptul ca pacientul nu are boala Hashimoto sau boala Graves, in functie de rezultatele
testelor cu anti-TG. Tiroidita Hashimoto este una dintre cele mai frecvente cauze ale hipotiroidismului (tiroida
hipoactiva), iar detectarea timpurie este importanta pentru gestionarea afectiunii. Un rezultat fals negativ al
testului poate duce la intarzierea tratamentului. Fard tratament, simptome precum oboseala, cresterea in
greutate, depresia, intoleranta la frig si problemele cognitive (ceata cerebrald) se pot agrava in timp.
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Ce masuri trebuie luate de destinatar?

e Identificati produsul

e  Distrugeti produsul
(Nota: Se asteapta ca produsele expirate sa fie deja distruse conform instructiunilor de utilizare.)

e Serecomanda urmdrirea pacientilor sau revizuirea rezultatelor anterioare ale pacientului.
Daca simptomele sunt sugestive pentru disfunctie tiroidiana, dar testul Anti-TPO este negativ, medicii
pot lua in considerare teste suplimentare, cum ar fi anticorpii anti-TG sau anticorpii receptorilor anti-
TSH. De asemenea, se pot concentra pe testele functiei tiroidiene (TSH, T3 liber, T4) si examinarile
clinice.

e Va rugam sa informati si sa transmiteti aceasta notificare persoanelor si institutiilor afectate asupra
carora aceasta actiune are un impact.

e  Utilizatorii finali trebuie sa confirme primirea acestei notificari urgente de siguranta pe teren
distribuitorului local sau filialei Sebia in termen de 5 zile lucratoare.

Actiuni intreprinse de producator
Toate stocurile ramase ale kiturilor afectate au fost plasate in carantind la ORGENTEC Diagnostika GmbH.
Kiturile de testare vor fi rambursate de distribuitorul local sau de filiala Sebia din tara dvs.

Atasat la aceasta notificare este un protocol de returnare cu informatii relevante.

Transmiterea acestei notificari de siguranta pe teren:

Aceastd notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie sa fie constienti in cadrul organizatiei
dumneavoastra sau oricarei organizatii in care au fost transferate produsele potential afectate. Va rugam sa
transferati aceasta notificare altor organizatii asupra carora aceasta actiune are un impact. Va rugam sa mentineti
constientizarea acestei notificari si a actiunilor rezultate pentru o perioada adecvata pentru a asigura eficacitatea
actiunii corective. Tn caz de intrebéri suplimentare, contactati distribuitorul local sau filiala Sebia.

Va rugam sa retineti ca Agentia Europeana de Reglementare relevantd a fost informata cu privire la aceasta
actiune corectiva in materie de sigurantd in teren.

Cu stima:

PMS Manager

Dr. Frank Tippmann

Fax: +49(0) 6131 9258733

E-mail: vigilance@orgentec.com

ORGENTEC Diagnostika GmbH, Carl-Zeiss-Str. 49 — 51,
55129 Mainz, Germania
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Notificare de siguranta pe teren
(Field Safety Notice)
Formular de raspuns al clientului

<Layout-ul poate fi adaptat de catre Distribuitor/Filiala Sebia in functie de

procedurile locale de comunicare>

1. Informatii despre notificarea de siguranta pe teren (FSN)

Numar de referinta FSN*

FSN: 01 — FSCA 2025-02

Data FSN* 12.02.2025
Nume produs/dispozitiv* Anti-TPO
Coduri de produs ORG 503
UDI-DI 04260157080027

Numar (numere) lot/serie

Toate loturile afectate

2. Detalii client

Numar de client

Numele organizatiei medicale*

Adresa organizatiei*

Departament/Unitate

Adresa de livrare daca este diferita de cea

de mai sus

Nume contact*

Titlu sau functie

Numar telefonic*

E-mail*

Campurile obligatorii sunt marcate cu *

3. Actiunea clientilor intreprinsa in numele organizatiei de asistenta medicala

Confirm primirea

O notificarii de siguranta
pe teren si ca i-am citit si
inteles continutul.

Clientul trebuie sa completeze sau sa introduca N/A

Informatiile si actiunile
] necesare au fost aduse la
cunostinta tuturor
utilizatorilor relevanti si
executate.

Clientul trebuie s& completeze sau si introduca N/A

Am distrus produsele
] afectate — introduceti
numarul distrus si data
finalizarii.

Va rugdam sa completati tabelul de mai jos

Nu am niciun produs

O afectat.

Clientul trebuie sa completeze sau sa introduca N/A
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Am o intrebare va rog sa
O ma contactati

(de exemplu, necesitatea
inlocuirii produsului).

Clientul trebuie sa introduca detaliile de contact daca sunt diferite de cele
de mai sus si o scurtd descriere a interogarii

Nume imprimare

Numele imprimat al clientului aici

Semnatura

Semnarea clientului aici

Data

Va rugam sa confirmati numarul de unitati ramase in unitatea dumneavoastra pentru care

ati solicita o rambursare.

Va rugam sa retineti ca, daca NU aveti unitati Tn uz si in stoc, trebuie totusi sa semnati acest
formular si sa completati tabelul ca zero (0) in coloanele corespunzatoare.

Produs Multime | Numar de | Numarul Numar de Numarul de
unitati de unitati unitati unitati solicitate
Primit utilizate Aruncata pentru
rambursare
de
Distribuitor/Filiala
Sebia
Anti-TPO 2306995
ORG 503 (expirare
12.02.2025)
Anti-TPO 2314958
ORG 503 (expirare
01.06.2025)
Anti-TPO 2404300
ORG 503 (expirare
27.10.2025)

4. Confirmarea de returnare catre expeditor

E-mail

<Completat in prealabil de distribuitorul/filiala
Sebia>

Adresa postala

<Completat in prealabil de distribuitorul/filiala
Sebia>

Fax

<Completat in prealabil de distribuitorul/filiala
Sebia>
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Va rugam sa returnati acest formular in termen de 5 zile lucratoare de la primire, chiar daca
nu aveti niciunul dintre produsele afectate.

Este important ca organizatia dumneavoastra sa ia masurile detaliate in FSN si sa confirme
ca ati primit FSN.

Raspunsul organizatiei dumneavoastra este dovada de care avem nevoie pentru a
monitoriza progresul actiunilor corective.
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Notificare de siguranta pe teren
(Field Safety Notice)
Formular de raspuns distribuitor/filiala Sebia

1. Informatii despre notificarea de siguranta pe teren (FSN)

Numadr de referinta FSN* FSN: 01 — FSCA 2025-02
Data FSN* 12.02.2025

Nume produs/dispozitiv* Anti-TPO

Coduri de produs ORG 503

uUDI-DlI 04260157080027
Numar (numere) lot/serie Toate loturile afectate

2. Distribuitor/ Detalii Filiala Sebia
Numele companiei*

Adresa*

Nume contact*

Titlu sau functie

Numar telefonic*

E-mail*

Campurile obligatorii sunt marcate cu *

3. Distribuitori/ Filiala Sebia
Confirm primirea’ citirea si Distribuitorul/Filiala Sebia sa completeze sau sd introduca
N . . L < N/A
0 intelegerea Avizului de siguranta pe
teren.
Mi-am verificat stocul si inventarul Distribuitor/ Filiala Sebia pentru a introduce cantitatea si
N . ’ data
In carantina
L]
Am identificat clienti care au primit
O sau ar fi putut primi acest produs
Am atasat lista de clienti Va rugdm sa furnizati lista de clienti in format Excel
[]
Am informat clientii identificati cu Data comunicarii:
] privire la acest FSN
Am primit confirmarea raspunsului
O de la toti clientii identificati
Am distrus produ5e|e afectate — Va rugam sa completati tabelul de mai jos
O introduceti numarul distrus si data
finalizarii.
Nici eu, nici vreunul dintre clientii
] mei nu avem produse afectate in
inventar
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Nume imprimare

Distribuitor/ Filiala Sebia tipareste numele aici

Semnatura

Distribuitor/ Filiala Sebia semneaza aici

Data

Va rugam sa confirmati numarul de unitati ramase in unitatea dumneavoastra pentru care

ati solicita o rambursare.

Va rugam sa retineti ca, daca NU aveti unitati in uz si in stoc, trebuie totusi sa semnati acest
formular si sa completati tabelul ca zero (0) in coloanele corespunzatoare.

Produs Multime | Numar de | Numarul de | Numar de unitati | Numarul de
unitati unitati Aruncata unitati
Primit utilizate solicitate
pentru
rambursare
Anti-TPO 2306995
ORG 503 (expirare
12.02.2025)
Anti-TPO 2314958
ORG 503 (expirare
01.06.2025)
Anti-TPO 2404300
ORG 503 (expirare
27.10.2025)

4. Confirmarea de returnare catre expeditor

E-mail (de preferat)

vigilance@orgentec.com

Adresa postala

Cdsuta postald 100352, 55134 Mainz

Fax

+49(0) 6131 9258733

Va rugam sa returnati acest formular in termen de 10 zile lucratoare de la primire, chiar daca
nu aveti niciunul dintre produsele afectate.

Este important ca organizatia dumneavoastra sa ia masurile detaliate in FSN si sa confirme
ca ati primit FSN.

Raspunsul organizatiei dumneavoastra este dovada de care avem nevoie pentru a
monitoriza progresul actiunilor corective.
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