BUHLMANN Laboratories AG  Telefon +41 61487 12 12

J Baselstrasse 55 Faks +416148712 34
== CH-4124 SchénenbuchBasel info@buhlmannlabs.ch
o BUHLMANN Switzerland www.buhlmannlabs.ch

Hitna terenska sigurnosna obavijest (rsn 01.2018)
BUHLMANN IBDoc® Datum: 12.03.2018.

Lazni negativni rezultat za IBDoc®

Postovani korisnici,
Prema na$oj evidenciii:

¢ vasa ustanova je dobila sljedece proizvode:

Proizvod Sifra proizvoda Komponenta Broj serije
BUHLMANN IBDoc” LF-1IBDOCS8 CaIApp® (Identifikator: Nije primjenljivo
CALAPP)

Tablica 1. Zahvaéeni IBDoc® proizvod

¢ doslo je do pogredke u tumacenju testnog rezultata pomocu programa CalApp® za vase(g)
pacijente(a).

Opis problema: Prosli tiedan jedan IBDoc® radun prijavio je sluaj pacijenta s potvrdenim
klinickim simptomima, ali negativnim (<30 pg/g) IBDoc® rezultatom. BUHLMANN je odmah
istraZio ovu nepodudarnost i potvrdio lazni negativni rezultat. Do pogreske je doSlo zbog
nedostataka u IBDoc® softveru. Rezultat je trebao biti oznagen kao "nevazeéi". S ovim
nalazom, BUHLMANN je procijenio sve neobradene podatke svih sumnijivih rezultata tijekom
proteklih 12 mjeseci i nazalost, vas IBDoc® racun je prijavio jedan (od) tih rezultata:

ID rezultata:
ID pacijenta:
Datum:

Rizik za zdravlje: Otkrivena pogreSka je mozda dovela do laznog negativnog rezultata.
Prema nasoj analizi rizika to moze odgoditi prikladno lijecenje vaseg pacijenta.

Savjeti za radnje koje treba poduzeti: Molimo Vas pregledajte rezultat(e) o kojem(ima) je
rije¢, zanemarite rezultat(e) iz pacijentove povijesti rezultata (arhive) i ponovite mjerenje
kalprotektina, ako je potrebno. Ako je prikladno, izvrSite daljnje istrazne postupke.

BUHLMANN Vam nudi iskrenu ispriku zbog neugodnosti i rezultiraju¢ih laznih rezultata, koji
se odnose na oko 0,2% od svih prijavijenih rezultata. Popravak identificiranog nedostatka
softvera nas je najvisi prioritet.

U meduvremenu, BUHLMANN svakodnevno pregledava sve sumnjive rezultate kako bi
izbjegao nova izvjeSc¢a laznih negativnih slu¢ajeva. Odmah éemo Vas obavijestiti ako se
takav slu¢aj dogodi te ako to utjeCe na vas racun.

Prosljedivanje ove terenske sigurnosne obavijesti: Ova se obavijest treba proslijediti
svima onima koji trebaju biti upoznati unutar vase organizacije ili bilo kojoj drugoj organizaciji
u kojoj je doSlo do ovog nedostataka softvera. Molimo Vas da zadrzite pozornost o ovoj
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obavijesti i rezultirajuéem djelovanju za odgovarajuée razdoblje kako bi se osigurala
ucinkovitost korektivne radnje.

BUHLMANN je posvecen ponudi kvalitetnih proizvoda i vrhunske usluge korisnicima. Ako
imate bilo kakvih pitanja ili komentare koji proizlaze iz ove terenske sigurnosne obauvijesti,
molimo Vas kontaktirajte

Ms Marie-Christine Muller ili Ms Camilla Messerli
Korisni¢ka podrska BUHLMANN

E-posta: support@buhlmannlabs.ch
Telefon: + 41 61 487 12 00

Dolje potpisani potvrduju da je odgovaraju¢a regulatorna agencija obavijeStena o ovoj
obavijesti.

S posStovanjem,
o o %

Fabio Perretta Dr Alicja Ritz
Glavni voditelj kvalitete Upravitelj regulatornih poslova
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Terenska sigurnosna obavijest (Fsn 01.2018)

OBRAZAC ZA POVRAT FAKSOM

Datum: 12.03.2018.

Molimo Vas ispunite i vratite e-postom:

Ms Marie-Christine Mller, M§ Camilla Messerli
Korisni¢ka podrska BUHLMANN

E-posta: support@buhlmannlabs.ch

Proizvod Sifra proizvoda Komponenta Broj serije
BUHLMANN IBDoc® LF-IBDOCS8 CaIApp® (Identifikator: Nije primjenljivo
CALAPP)

Potrebne radnje:

Uz priloZenu terensku sigurnosnu obavijest, od Vas se trazi da popunite sljedece:

« Primio/la sam i pregledaol/la priloZenu terensku sigurnosnu obavijest [l Da/[INe

* Pregledao/la sam navedeni(e) rezultat(e) [l Da/[INe

* Primijetio/la sam pogorsanje stanja zdravlja mog pacijenta, moguce kao posljedica ove
pogreske (Ako da, molimo navedite u napomenama u nastavku.) [l Da/[INe

Naziv tvrtke: Zemlja:

Ime tiskanim slovima: Potpis:

Pozicija: Datum:

E-posta: Telefon:
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