FSCA

FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTION '

IMPORTANT:
NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA PE TEREN

VIDAS® CK-MB - Referinta 30421 - Lot 1010473720 - Problema de calibrare (S1 valori mari, in afara
intervalului de referinta)

Va rugam sa distribuiti scrisoarea catre clienti atasata.
Catre directorul de laborator
Tn atentia directorului medical al laboratorului

Referinta noastré: FSCA - ACTIUNE CORECTIVA PENTRU SIGURANTA PE TEREN - FA-TWD-000017

Produse afectate (a se adapta la nivel local, dacd este necesar, inclusiv pentru denumire si nr.
ref, nr. de licenta locald, numele si adresa producdtorului)

Numarul lotului/Numarul de N .
Numele o - . Data expirarii produsului
. Numar de referinta serie/ .
produsului . . (daca este cazul)
Versiunea produsului
VIDAS® CK-MB 30421 1010473720 20-dec-2024

Stimate client bioMérieux,

Evidentele noastre indica faptul ca laboratorul dumneavoastra a primit produsul mentionat in tabelul
de mai sus.

Scopul acestei comunicari este de a va informa cu privire la problemele de calibrare cu VIDAS® CK-MB
- Referintd 30421 - Lot 1010473720 - Problema de calibrare (S1 valori mari, in afara intervalului de
referinta).

Denumirea filialei (daca este cazul)
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Actiuni necesare

n acest context, va solicitdm s& luati urmatoarele masuri. V3 rugdm urmatoarele:

- sd continuati sa utilizati lotul 1010473720 daca existd o calibrare valabila curenta. Odata ce
instrumentul VIDAS necesita o noua calibrare, nu mai utilizati si aruncati lotul afectat 1010473720.

- Distribuiti aceste informatii ntregului personal competent din laboratorul dumneavoastra, pastrati o
copie in dosarele dumneavoastra si transmiteti aceste informatii tuturor partilor care pot utiliza acest
produs, inclusiv altor persoane carora le-ati transferat produsul nostru.

- Completati formularul de confirmare de primire din anexa A si trimiteti-l reprezentantului bioMérieux
local (care va fi adaptat la nivel local) pentru a confirma primirea prezentei notificari. Este important sa
returnati formularul de confirmare de primire catre bioMérieux, chiar daca considerati ca aceasta
notificare urgenta privind siguranta produsului nu afecteaza unitatea dumneavoastra.

Descrierea problemei

bioMérieux a primit reclamatii de pe teren pentru calibrarea invalidd cu VIDAS® CK-MB (Ref. 30421)
lotul 1010473720 din cauza valorii S1 ridicate, Tn afara intervalului, si a confirmat problema produsului
pentru acest lot in laboratorul de reclamatii bioMérieux.

O investigatie este 1n curs pentru a identifica cauza principala a calibrarii invalide pe lotul 1010473720.

Domeniul de aplicare al problemei a fost izolat VIDAS® CK-MB (Ref. 30421) lot 1010473720. Nu sunt
afectate alte loturi de pe piata.

Impactul asupra utilizatorului/clientului/pacientilor

Calibrarea invalida cauzata de iesirea din interval a standardului S1 este asociata cu un risc potential
de intarziere a rezultatelor pacientului.
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Anexa A: Formular de confirmare.
NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA PE TEREN
FSCA — MASURI CORECTIVE PE TEREN FA-TWD-000017

VIDAS® CK-MB - Referinta 30421 - Lot 1010473720 - Problema de
calibrare (S1 standard valori mari, in afara intervalului)

A SE RETURNA LA: MEDICLIM SRL
LA URMATOAREA ADRESA : OTOPENI, STR. AVRAM IANCU, NR. 32-34, JuD. ILFOV
NumARuUL DE FAX: 021.320.0660 SAU
ADRESA DE E-MAIL: OFFICE@QMEDICLIM.RO

Numele si adresa
laboratorului

Informatii de contact

Numarul contului clientului

| Mentiuni legale locale care urmeaza s fie addugate daca este necesar la nivel local) |

O Nu sunt afectat de aceastda problema. Va rugam sa oferiti o justificare:
O Am implementat actiunile necesare.

Tabel care urmeaza séa fie adaugat si adaptat, daca este necesar, pentru a monitoriza cantitatile primite/eliminate
(denumirile produselor si numarul de referintd urmeaza sa fie adaptate la nivel local, daca este necesar) in functie
de actiunile necesare.

Denumirea Cantitate Cantitate Cantitate Cantitate
NR. REF . Nr. Lot L a . o <%
produsului a primita utilizat distrusa returnata

30421 VIDAS® CK-MB 1010473720

* Cantitatea returnata catre bioMérieux sau distribuitor

V-ati confruntat cu un impact asupra rezultatelor pacientilor sau cu rapoarte privind boli sau
vatamari legate de problema identificata? (a se completa in functie de problema FCA/FSCA)

ODa [ONu

Este important sa completati acest formular de confirmare si sa il trimiteti la Mediclim / bioMérieux
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