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NUJNO: VARNOSTNO OBVESTILO - POSODOBITEV 

(FSCA 01-26 NADALJNJE-OBVESTILO)  
 

POTREBNO UKREPANJE 
Thermo Fisher Scientific B·R·A·H·M·S PlGF Plus KRYPTOR 

(samo) pri uporabi z analizatorjem B·R·A·H·M·S KRYPTOR compact PLUS   
 

Spoštovani, 

to pismo je nadaljevanje-obvestila o varnosti na terenu (FSCA 01-26), ki smo vam ga predhodno 
poslali v zvezi z opaženimi vrednostmi kontrole kakovosti izven območja na najnižji ravni kontrole 
kakovosti (raven kontrole kakovosti 1) za test B·R·A·H·M·S PlGF plus KRYPTOR , izveden samo na 
analizatorju B·R·A·H·M·S KRYPTOR compact PLUS. 

Zahvaljujemo se vam za sodelovanje in potrpežljivost med preiskavo vzroka. Z veseljem vas 
obveščamo, da je preiskava zaključena in da je vzrok ugotovljen. Pozorno preberite 
naslednje informacije. 
 
POVZETEK IZIDOV PREISKAVE TEMELJNEGA VZROKA  

Na podlagi opravljene preiskave prej poročana podcenitev ravni nadzora kakovosti 1 (QC1) ni 
povezana s samimi serijami reagentov B·R·A·H·M·S PlGF Plus KRYPTOR. 

Ugotovljeno je bilo, da so specifične serije reakcijskih plošč (B·R·A·H·M·S KRYPTOR compact 
REACT) glavni vzrok za morebitno podcenjevanje pri izvajanju B·R·A·H·M·S PlGF Plus KRYPTOR 
na analizatorju B·R·A·H·M·S KRYPTOR compact PLUS. Zadevne serije reakcijskih plošč so 
navedene v spodnji tabeli.  

Tabela 1: Seznam zadevnih izdelkov. 

Opis izdelka Kataloška 
številka 

Številka 
serije 

Datum 
proizvodnje 

(LLLL-MM-DD) 

Edinstveni identifikator (UDI) 

B·R·A·H·M·S 
KRYPTOR 
compact 
REACT 

89986 
40102 + R78 24.-6.-2024 (01)04260157638976(11)240624(10)40102+R78 
40102 + R79 18.-3.-2025 (01)04260157638976(11)250318(10)40102+R79 
40102 + R80 20.-3.-2025 (01)04260157638976(11)250320(10)40102+R80 

 
Uporaba teh serij reakcijskih plošč lahko povzroči zmanjšan signal in podcenjevanje vrednosti 
B·R·A·H·M·S PlGF Plus KRYPTOR QC1. 
 
To delovanje polja je omejeno na test B·R·A·H·M·S PlGF KRYPTOR in ne velja za druge teste 
B·R·A·H·M·S KRYPTOR. 
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UKREPI PROIZVAJALCA 

1. Kot glavni vzrok za podcenjevanje QC1 so bile opredeljene specifične serije reakcijskih plošč 
(40102 + R78,40102 + R79in40102 + R80 ). 

 
2. Zagotovljena je bila razpoložljivost neprizadetih serij reakcijskih plošč.  

 
Še naprej bomo pozorno spremljali delovanje izdelkov in po potrebi izvedli dodatne ukrepe. 
 
UKREPI, KI JIH MORA IZVESTI UPORABNIK  
 

1. Preverite svojo zalogo reakcijskih plošč (PN: 89986) serije 40102 + R78,40102 + R79 in 
40102 + R80. 
 

2. Takoj prenehajte uporabljati reakcijske plošče 40102 + R78,40102 + R79 in 40102 + R80. 
 

3. Preostalo zalogo reakcijskih plošč serije 40102 + R78,40102 + R79 in 40102 + R80 zavrzite v 
skladu z lokalnimi predpisi. 
 

4. Za brezplačno zamenjavo reakcijske plošče sledite običajnemu postopku naročanja in 
navedite kodo FSCA 01-26. 
 

5. Vse razpoložljive serije reagentov B·R·A·H·M·S PlGF Plus KRYPTOR lahko še naprej 
uporabljate. 
 

6. Vljudno vas opozarjamo, da za zagotavljanje točnosti in natančnosti testa uporabite vzorce za 
kontrolo kakovosti, kot je navedeno v navodilih za uporabo izdelka.  
 

7. Kopijo tega dopisa shranite za laboratorijsko evidenco. 
 

8. Izpolnite obrazec za odgovor, ki je priložen temu obvestilu o varnostnem popravljalnem ukrepu 
in ga v 10 dneh od datuma dopisa vrnite družbi Thermo Fisher, kot je navedeno na obrazcu, 
na naslov: EU-Vigilance@thermo.com  

Ta dopis posredujte osebam v vaši organizaciji, ki morajo biti s tem seznanjene, oziroma organizaciji, 
kateri so bile morebitne zadevne naprave posredovane. To obvestilo shranite v evidenci. 
 
Opravičujemo se za morebitne nevšečnosti in se vam zahvaljujemo za razumevanje ob ukrepih, ki jih 
izvajamo za zagotavljanje varnosti in zadovoljstva strank. 
 
Za dodatna vprašanja se obrnite na lokalno ekipo za podporo. 
 
S spoštovanjem, 
 
B·R·A·H·M·S GmbH 
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OBRAZEC ZA ODGOVOR NA FSCA - POSODOBITEV  

(FSCA 01-26 NADALJNJE-OBVESTILO) 
Thermo Fisher Scientific B·R·A·H·M·S PlGF Plus KRYPTOR 

 
☐ Potrjujem, da sem prebral/-a, razumel/-a in sprejel/-a ukrepe oziroma ugotovil/-a, da 

v skladu z navodili v varnostnem popravljalnem ukrepu na naši lokaciji niso 
potrebni ukrepi.  

☐ Razumem, da se to obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu nanaša na 
medicinski pripomoček, naveden v spodnji tabeli. 

Opis izdelka Kataloška 
številka 

Številka 
serije 

Datum 
proizvodnje 

(LLLL-MM-DD) 

Edinstveni identifikator (UDI) 

B·R·A·H·M·S 
KRYPTOR 
compact 
REACT 

89986 40102 + R78 24.-6.-2024 (01)04260157638976(11)240624(10)40102+R78 
40102 + R79 18.-3.-2025 (01)04260157638976(11)250318(10)40102+R79 
40102 + R80 20.-3.-2025 (01)04260157638976(11)250320(10)40102+R80 

 
☐ Zavrgel/-la sem _____ škatel reakcijskih plošč (serije 40102 + R78, 40102 + R79 in/ali 

40102 + R80 ) in potrebujem zamenjavo zanje.  

Ali ste seznanjeni z morebitnimi neželenimi učinki, povezanimi z izdelki, navedenimi v tem 
obvestilu o varnostnem popravljalnem ukrepu?  
 
☐ Da  ☐ Ne 
 

Če je odgovor pritrdilen, pojasnite: _______________________________________________ 
 
in se obrnite na: EU-Vigilance@thermo.com  
 
IZPOLNJEN IN PODPISAN OBRAZEC VRNITE PO E-POŠTI V 10 DNEH PO 
PREJEMU na EU-Vigilance@thermo.com 
 

Ime/naziv:    
Datum:    
Podjetje/inštitut:   
Telefon:  
E-pošta:  
Faks: (neobvezno)  
Podpis:   

Pomembno je, da vaša organizacija izvede ukrepe, kot so opisani v tem dopisu, in se tudi nemudoma odzove z 
uporabo tega obrazca za odgovor. Vaš odgovor je dokazilo, ki ga družba Thermo Fisher Scientific in regulatorni 
organi potrebujejo za spremljanje napredka.  
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