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RISICO'S VOOR DE GEZONDHEID/EFFECTEN OP RESULTATEN VOOR DE PATIËNT 

Beoordeling van het gezondheidsrisico, uitgevoerd door een arts van de geneeskundige dienst, heeft 

vastgesteld dat als er sprake is van een vertraging in de rapportage van patiëntresultaten, er een 

kleine kans is op een ernstige bijwerking in de gehele populatie die het apparaat gebruikt. In de 

populatie die het grootste risico loopt worden geen ernstige nadelige gevolgen voor de gezondheid 

verwacht door de vertraging bij het rapporteren van resultaten. Er is geen risico dat onjuiste resultaten 

worden gemeld. 

 
DOOR FABRIKANT ONDERNOMEN ACTIE 

Microgenics Corporation onderzoekt de hoofdoorzaak van de gemelde variabiliteit van injectieflacon 

tot injectieflacon bij het gebruik van zeer gevoelige troponine I-assays en zal de nodige acties 

ondernemen om herhaling van dit probleem te voorkomen.  

 

DOOR GEBRUIKER TE ONDERNEMEN ACTIE 
1. Als u gebruiker bent van de zeer gevoelige troponine I-assay, bepaal dan of u een 

inventarisatie heeft van de betreffende partijen van MAS® Omni•CARDIO™-controle, zoals 
vermeld in tabel 1. Zoals gemeld in de gebruiksaanwijzing, dienen de door instrumenten 
gemeten waarden uitsluitend voor deze partij controlemiddelen en zijn ze bedoeld om het 
laboratorium te ondersteunen bij het bepalen van hun eigen gemiddelden en bereiken.  

2. U kunt controles blijven gebruiken die voldoen aan de prestatievereisten van uw laboratorium. 
3. Als de variabiliteit van het materiaal de specificatie van uw laboratorium overschrijdt, voer het 

materiaal dan af in overeenstemming met de lokale, regionale en nationale regelgeving.  Neem 
na verwijdering van het materiaal contact op met “THERMO FISHER DIAGNOSTICS SAS” 
voor een tegoed.   

4. Klanten die het betreffende product gebruiken met  standaard/gewone troponine I-assays, 
kunnen het product blijven gebruiken zolang het voldoet aan de specificaties van hun 
laboratorium en zoland ze de prestaties van troponine I blijven controleren in  MAS® 
Omni•CARDIO™-controle. 

5. Deze veiligheidsmededeling moet worden doorgegeven aan alle personen binnen uw 
organisatie of een andere organisatie waar de mogelijk getroffen partijen naar zijn 
overgebracht. 

6. Bewaar een kopie van deze brief voor uw laboratoriumdossier. 
7. Vul het antwoordformulier voor mededeling dat bij deze melding is gevoegd binnen 10 dagen 

na de datum van deze brief in en stuur het naar uw Distributeur volgens de instructies in het 
formulier naar cddaffairesreglementaires.frass@thermo.com 

 
Als u nog vragen heeft over deze mededeling, neem dan contact op met de technische 
ondersteuning van Thermo Fisher Scientific  
cdd.support.france@thermofisher.com 
Phone:  04 66 36 52 37   








