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Marnes-la-Coquette, 27 Listopada 2023

Nr ref. Ogloszenie dziatania naprawczego dotyczacego bezpieczenstwa, ID 2023-001

Uwaga dotyczaca bezpieczenstwa

Informacje te sg przeznaczone dla uzytkownika koncowego tego produktu
Jezeli nie jestes uzytkownikiem koncowym, prosimy o przestanie tej informacji do

odpowiednich osob.

Szanowny Kliencie,

Niniejszy

list ma na celu poinformowanie Panstwa o zawiadomieniu dotyczacym

bezpieczenstwa stosowania nastepujacego produktu firmy Bio-Rad (SRN FR-MF-

000006261):

Monolisa HCV Ag-Ab ULTRA V2

Numer kodu 72561 (1 plytka - 96 testéw) - UDI (01)03610520013762
Numer kodu 72562 (5 ptytek - 480 testéw) - UDI (01)03610520013779

Aktualnie dostepne partie produktu:

Kod artykutu Paria nr. Lot Data
waznoscl
2J0063 2024-01-28
2L0064 2024-03-24
3A0065 2024-06-09
72561 3B0066 2024-07-14
96 testow 3B1066 | 2024-07-14
3C0067 2024-08-11
3H0068 2024-12-22
3K0069 2025-02-25
2J0579 2024-01-28
2L0580 2024-03-24
3A0581 2024-06-09
72562 3B0582 2024-07-14
480 testow 3D0583 | 2024-09-01
3F0584 2024-10-13
3H0585 2024-12-22
3K0586 2025-02-25
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ZaobserwowaliSmy obnizong czuto$¢ antygenu HCV dla probek znajdujgcych sie blisko
granicy detekcji. Ze wzgledu na obnizenie czutosci antygenu HCV, niedawne zakazenie HCV
moze nie by¢ wykrywane tak jak w przypadku wczesniejszych partii testu Monolisa HCV Ag-
Ab ULTRA V2. W przypadku tych partii nie zaocbserwowano wptywu nha serokonwersje poprzez
wykrycie przeciwciat HCV.

Wszystkie partie testu Monolisa HCV Ag-Ab ULTRA V2 obecnie dostepne na rynku zostaty
przetestowane na 12 panelach serokonwersji HCV. W przypadku testow probek
serokonwersyjnych, obserwuje sie kilka dodatkowych dni opdznienia (< 7 dni Srednio) dla
pozytywnego antygenu HCV w poréwnaniu z testami NAT HCV i wynikami testéow
kombinowanych Ag-Ab HCV w pierwotnych badaniach wydajnosci dostarczonych w Instrukgciji
Obstugi (IFU). Wczesne zakazenia HCV sa wcigz wykrywalne przy pozytywnym antygenie
HCV przed testami przeciwciat HCV (>12 dni $rednio).

Partie testu Monolisa HCV Ag-Ab ULTRA V2 obecnie dostepne na rynku moga nadal byé
uzywane zgodnie z przeznaczeniem do wykrywania zakazenia HCV na podstawie wykrywania
przeciwciat przeciwko HCV i antygenu kapsydu we krwi lub osoczu ludzkim. W przypadku
podejrzenia wczesnego zakazenia HCV zalecamy przeprowadzenie testu NAT HCV, oprécz
testowania za pomoca testu Monolisa HCV Ag-Ab ULTRA V2.

ChcielibySmy poinformowa¢, ze nasz Organ Notyfikowany oraz Europejski Organ
Kompetentny (ANSM) zostali poinformowani o niniejszym komunikacie dotyczacym
bezpieczenstwa.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, a lokalne wsparcie techniczne dla klientéw
pozostaje dostepne w celu udzielenia dodatkowych informacji. Aktualnie aktywnie pracujemy
nad rozwigzaniem tego problemu.

Prosimy o przekazanie tej informacji odpowiednim osobom.

Z powazaniem,

Sylvie Fernez

Associate Director Regulatory Affairs
Bio-Rad

France
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BIORAD GLOBAL FORM 08.03. GLB. FRM.00024

Revision: 4

GLOBALNE FORMULARZE DZIALAN TERENOWYCH

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA NA DZIALANIE W TRENIE

Numer referencyjny akcji terenowej: ID 2023-001
Segment produktéw Bio-Rad: Choroby zakazne
Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN): FR-MF-000006261

PRODUKT
Kod produktu Nazwa Nr katalogowy Numer Termin Wersja
UDI produktu seryjny/ nr [ waznosci |oprogramowania
partii
03610520013762 | Monolisa HCV 72561
Ag/Ab ULTRA
V2
03610520013779 | Monolisa HCV 72562
Ag/Ab ULTRA
V2

INFORMACJE O KLIENCIE
Nazwa konta:

Imie i nazwisko nizej
podpisanego menedzera:
Adres:

Numer telefonu / faksu:

Numer konta klienta:

WYPOWIEDZ:
0  Nie otrzymano produktu, ktérego dotyczy problem
[0  Zapoznatem sie z informacjami na temat dziatan w terenie dotyczacych wyzej wymienionego(-
ych) srodka(-6w) referencyjnego(-ych) i podjatem dzialania zgodnie z instrukcjg wydang przez

Bio-Rad.
Liczba otrzymanych produktow, Liczba produktow, ktérych dotyczy problem,
ktorych dotyczy problem: poprawionych/zniszczonych/zwréconych
(zgodnie z instrukcjami dziatania w terenie):

Jesli liczba produktéw poprawionych/zniszczonych/zwréconych jest inna niz liczba otrzymanych,
prosimy o uwzglednienie réznicy:

Data: Podpis klienta (i pieczec, jesli dotyczy)

Prosze o zwrdcenie podpisanego formularza na adres:

Kamil januszkiewicz@bio-rad.com

Bio-Rad Polska sp. z.0.0. ul Przyokopowa 33, budynek A pietro 4

Zapoznaj sie z GLOBALNYM CENTRUM DOKUMENTOW,

aby uzyskac najnowszg wersje. Niniejszy dokument zawiera informacje zastrzezone. Strona
Nie powielaj, nie modyfikuj ani nie ujawniaj bez uprzedniej zgody Bio-Rad Laboratories Global Document

Control.




GLOBAL FORM

08.03. GLB. FRM.00024

Revision: 4

GLOBALNE FORMULARZE DZIALAN TERENOWYCH

FORMULARZ ODPOWIEDZI PARTNERA HANDLOWEGO NA DZIALANIE W TERENIE

Numer referencyjny akcji w terenie:

Segment produktéw Bio-Rad: Choroby zakazne
Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN): FR-MF-000006261

PRODUKT
Kod produktu Nazwa Nr katalogowy Numer Termin Wersja
uDI produktu seryjny/ nr | waznosci |oprogramowania
partii
03610520013762 | Monolisa HCV 722561 NIE
Ag/Ab ULTRA
V2
03610520013779 | Monolisa HCV 72562 NIE
Ag/Ab ULTRA
V2

INFORMACJE O PARTNERZE HANDLOWYM

Nazwa konta partnera handlowego:

menedzera:

Imie i nazwisko nizej podpisanego

Adres:

Numer telefonu / faksu:

Numer konta partnera handlowego:

WYPOWIEDZ:

0O Nie otrzymano produktu, ktérego dotyczy problem

[0 Zapoznatem sie z informacjami na temat dziatan w terenie dotyczacych wyzej
wymienionego(-ych) srodka(-6w) referencyjnego(-ych) i postepowatem zgodnie z instrukcjami
wydanymi przez Bio-Rad.

00 Wszyscy klienci zostali poinformowani o tej akcji terenowej i postepowali zgodnie z

instrukcjami wydanymi przez Bio-Rad. Liczba poinformowanych klientow:

Liczba

otrzymanych
ktérych dotyczy problem:

produktéw,

Liczba produktow, ktérych dotyczy problem,
poprawionych/zniszczonych/zwréconych
(zgodnie z instrukcjami dziatania w terenie):

Jesli liczba produktéw poprawionych/zniszczonych/zwréconych jest inna niz liczba otrzymanych,
prosimy o uwzglednienie réznicy:

Data:

Podpis partnera handlowego (i pieczeé, jesli dotyczy):

Prosze o zwrdcenie podpisanego formularza na adres:

Kamil januszkiewicz@bio-rad.com

Bio-Rad Polska sp. z.0.0. ul Przyokopowa 33, budynek A pietro 4

Zapoznaj sig z GLOBALNYM CENTRUM DOKUMENTOW,

aby uzyskac najnowszg wersje. Niniejszy dokument zawiera informacje zastrzezone.
Nie powielaj, nie modyfikuj ani nie ujawniaj bez uprzedniej zgody Bio-Rad Laboratories Global Document

Control.
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