Genf, 29. November 2023
FSCA 5801

Bitte umgehend an das Labor weiterleiten
— Dringender Produktsicherheitshinweis —
VIDAS® CK-MB — Ref. 30421 — Unglltige Kalibration

Empfangsbestatigung erforderlich

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

unseren Unterlagen zufolge haben Sie die in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Produkte
erhalten.

Betroffene Produkte

Chargennummer / Seriennummer / | Verfallsdatum (falls
Produktversion zutreffend)

VIDAS® CK-MB 30421 1009900940 25. Jan. 2024

Produktbezeichnung | Referenznummer

Die vorliegende Mitteilung soll Sie Uiber Kalibrationsprobleme mit VIDAS® CK-MB (Ref. 30421) Charge
1009900940 informieren, die auf einen zu hohen, auferhalb des Bereichs liegenden S1-Wert
zuriickzuftihren sind.

Erforderliche MalRnahmen

In diesem Kontext bitten wir Sie, die nachfolgend beschriebenen Malinahmen umzusetzen.

- Verwenden Sie die in lhrem Bestand verbliebenen Kits der Charge 1009900940 nicht
mehr und vernichten Sie diese.

- Bitte geben Sie diese Informationen an alle zustindigen Mitarbeiter in Ihrem Labor
weiter, bewahren Sie eine Kopie dieses Schreibens in Ihren Unterlagen auf und leiten
Sie diese Informationen an alle Personen weiter, die dieses Produkt moglicherweise
verwenden oder Personen, an die Sie unser Produkt weitergegeben haben.

- Fullen Sie bitte die Empfangsbestatigung (Anlage A) aus und senden Sie uns diese per
E-Mail an ch_support@biomerieux.com, um den Erhalt dieser Mitteilung zu bestatigen.
Die Empfangsbestatigung muss unbedingt an bioMérieux zurlickgeschickt werden, auch
wenn Sie feststellen, dass dieser dringende Produktsicherheitshinweis lhre Einrichtung
nicht betrifft.
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Problembeschreibung

bioMérieux erhielt Beschwerden aufgrund ungultiger Kalibrationen mit VIDAS® CK-MB (Ref. 30421)
Charge 1009900940, die auf einen zu hohen, auRerhalb des Bereichs liegenden S1-Wert
zurickzufuhren sind. Dieses Produktproblem konnte durch unser Labor bestatigt werden.

Die Ursachen fir die unguiltigen Kalibrationen bei Charge 1009900940 werden gegenwartig
untersucht.

Die vorlaufigen Ergebnisse dieser Untersuchung deuten auf ein S1/C1-Problem hin.

Bislang trat das Problem nicht bei anderen verfiigbaren Chargen von VIDAS® CK-MB (Ref. 30421)
auf. Die einzige andere Charge von VIDAS® CK-MB (Ref. 30421), die eine identische
Zusammensetzung von S1 und C1 wie die betroffene Charge 1009900940 aufweist, bleibt innerhalb
ihrer Spezifikationen und wird genau Gberwacht, bis die Ursache ermittelt ist.

Auswirkungen auf die Patienten

Unglltige Kalibrationen, die auf einen zu hohen, aullerhalb des Bereichs liegenden S1-Wert
zuruckzufuhren sind, fuhren méglicherweise zu einer Verzégerung der Patientenergebnisse.

Das Risiko falscher Ergebnisse wurde ausgeschlossen, da die Kalibration bereits auRerhalb des
Bereichs liegen wirde, bevor das Testergebnis falsch interpretiert werden kann.

Wir entschuldigen uns fur eventuelle Unannehmlichkeiten, die sich durch dieses Problem fur Sie
ergeben.

Es ist unser Ziel, Ihnen Produkte und Dienstleistungen von héchster Qualitdt anzubieten. Vielen Dank
fur Ihr Vertrauen in unsere Produkte.

Wenn Sie Fragen haben oder zusatzliche Informationen wiinschen, steht |hnen unser
Wissenschaftlicher Kundendienst gerne zur Verfugung: Tel. 022 906 57 96.

Mit freundlichen GriiRen

bioMérieux ‘Suissel SA

Sabrina Wulf
Produktmanager Immunoassays

Anlage A: Empfangsbestatigung
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Anlage A: EMPFANGSBESTATIGUNG

DRINGENDER PRODUKTSICHERHEITSHINWEIS
FSCA 5801 - VIDAS® CK-MB - Ref. 30421 — Unglltige Kalibration

Rucksendung erforderlich

In Ubereinstimmung mit den gesetzlichen Bestimmungen zur Ruckverfolgbarkeit danken wir lhnen
fur das Ausflllen dieses Formulars, auch wenn Sie nicht mehr Gber das Produkt verfigen.

Bitte senden Sie das Formular an:
ch_support@biomerieux.com

Name des Labors:

Ansprechpartner/in:

PLZ, Ort:

Kundennummer:

Mit Ihrer Unterschrift bestéatigen Sie den Erhalt des dringenden Produktsicherheitshinweises ,FSCA
5801 - VIDAS® CK-MB - Ref. 30421 — Ungultige Kalibration®.

Ebenfalls bestitigen Sie die Umsetzung der angegebenen Malnahmen des dringenden
Produktsicherheitshinweises. Andernfalls geben Sie bitte den Grund in folgendem Kommentarfeld an:

Kommentar

Ref.-Nr.: | Produktbezeichnung | Charge Nr. Menge Menge Menge N Menge
erhalten | verwendet | entsorgt | zuriickgegeben*
30421 VIDAS® CK-MB 1009900940 Nicht zutreffend

* An bioMérieux oder den Vertriebshandler zuriickgegebene Menge

Haben Sie in diesem Zusammenhang Patientenberichte erhalten, die auf Krankheits- oder Schadens-
vorfalle hinweisen?

[] Nein [] Ja

Wenn Ja, bitte Telefonnummer zur Kontaktaufnahme angeben:

DATUM ... UNTERSCHRIFT ..o
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