MERIEUX

Warszawa, 27.10.2014r.

WAZNE: PILNA NOTATKA BIEZPIECZENSTWA
dotyczaca
systemu VIDAS®3 — nr kat. 412590

nr sprawy: FSCA 2209

Szanowni Panstwo,

Pragniemy przekaza¢ informacje od producenta dotyczgcg systemu VIDAS® 3, ktéry znajduje sie w
Panstwa laboratorium:

Dotyczy wersji

Nr serii X
oprogramowania
®. - 1.1.0,
412590 System VIDAS™ 3 wszystkie 111
1.1.2

*do czasu wdrozenia aktualizacji oprogramowania o ktérej mowa w dalszej czesci listu.

Opis zdarzenia
Zldentyflkowano trzy (3) nieprawidtowosci dotyczace wersji oprogramowania: 1.1.0; 1.1.1 i 1.1.2
systemu VIDAS 3,

Plerwsza nieprawidtowos¢ pojawia sie wtedy, gdy uzytkownik startuje nowag kalibracje dla serii testu
VIDAS®, dla ktorej istnieje juz w pamieci aparatu przeterminowana kalibracja i btad aparatu pojawia
sie w analltycznej fazie kontroli. W tych szczegdlnych warunkach, oprogramowanie oblicza wynik
prébki bez zaznaczenia (oflagowania) jej komunikatem “niekompletna kalibracja”. Jednakze ogdiny
status kalibracji w menu Kalibracje jest oznaczony (oflagowany) jako ,niekompletna”.

Druga nlepraW|diowosc dotyczy zarzgdzania zleceniem analizy dla testu VIDAS® CMV Avidity (CMVU)
nr kat. 30203 i VIDAS® CMV Avidity Il (CMVA) nr kat. 413557.
Nieprawidtowos¢ pojawi sie gdy spetnione zostang nastepujgce warunki:
1. Analiza zostanie zatrzymana (przez uztkownika lub z powodu niezgodnosci systemu) podczas
fazy przedanalitycznej (przed dozowaniem pierwszej prébki)
2. Uzytkownik ,wytaduje” analize w oprogramowaniu (Menu tadowanie) bez fizycznego wyjecia
paskow z aparatu.
3. Uzytkownik ponownie utworzy te samg analize CMVU lub CMVA i doda jeszcze CMV IgG nr
kat. 30204 do tej samej sekcji i fizycznie zataduje do sekcji nowy pasek CMV IgG.
W tych szczegdlnych warunkach pasek przygotowany poczgtkowo do wykonania badania CMVU lub
CMVA moze zosta¢ uzyty do wykonania CMV IgG nr kat. 30204 zaprogramowanego w tej samej
sekcji.
Jako, ze do wykonania badan CMVU lub CMVA uzywa sie tych samych paskéw co do wykonania
CMV IgG, system nie rozpoznaje inwersji paskow. Brak komunikatu o bledzie uniemozliwia
uzytkownikowi unikniecia tej pomyiki.

Trzecia nlepraW|diowsc dotyczy stabﬂnosa buforu mocznikowego uzywanego do wykonania testu
VIDAS CMVU® nr kat. 30203 i VIDAS® CMVA nr kat. 413557 ktéry jest dozowany do paska.
Analizator VIDAS® 3 nie sprawdza stabilnosci buforu mocznikowego podczas dozowania do paska.
Wewnetrzne postepowanie wykazato zjawisko odparowywania mocznika. Po dwéch godzinach na
poktadzie aparatu odparowanie buforu moze potencjalnie doprowadzi¢ do zmiany interpretacji wyniku
dla prébek o ,granicznej avidnos$ci”.
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Nalezy pamigetaé, ze te dwie nieprawidtowosci dotyczgce testu VIDAS® CMV IgG Avidity nie wystgpia,
jesli analizy zostang zaprogramowane w trybie recznego pipetowania (patrz: Instrukcja Uzytkownika
strona 6-82).

Jako uzupetnienie dziatan naprawczych firma bioMerieux przygotuje aktualizacje oprogramowania,
ktéra wyeliminuje opisane nieprawidtowosci. Termin wdrozenia nowego oprogramowania to drugi
kwartat 2015r. W ramach aktualizacji oprogramowania ,automatyczny tryb pipetowania” zostanie
czasowo wytgczony dla testow CMV IgG Avidity nr kat. 30203 i 413557.

Wplyw na uzytkownika:

Analizator VIDAS® 3 jest kompletnym systemem immunodiagnostycznym i powinien by¢ obstugiwany
przez wykwalifikowany i przeszkolony personel laboratorium (codzienna praca rutynowa i konfiguracja
aplikaciji).

Potencjalne ryzyko zwigzane z pierwszg nieprawidtowoscig dotyczy mozliwosci uzyskania fatszywego
wyniku analizy. Moze to dotyczy¢ wszystkich testow VIDAS wykonywanych na analizatorze VIDAS®3.
Potencjalne ryzyko zwigzane z drugg i trzecig nieprawidlowoscig dotyczy mozliwosci uzyskania
fatszywie ujemnego wyniku testu CMV IgG nr kat. 30204 oraz fatszywie wysokiej avidnosci w
przypadku testu VIDAS CMVU® nr kat. 30203 i VIDAS® CMVA nr kat. 413557.

Wymagane dziatania:

Prosimy Panstwa o:

o Przekazanie tej informacji do wszystkich oséb w laboratorium pracujgcych na aparacie
VIDAS® 3, oraz pozostawienie kopii listu w Panstwa dokumentac;ji

o Wykonanie nowej kontroli zestawu, jesli kalibracja ma status “niekompletna” w menu
“Kalibracje” i piktogram btedu jest obecny przy pasku uzytym do wykonania kontroli zestawu.
Status kalibracji automatycznie zmieni si¢ na ,wazna”, jesli wynik nowej kontroli bedzie
prawidtowy.

o Programowanie testow CMV Avidity (VIDAS® CMVU nr kat. 30203 i VIDAS® CMVA nr Kat.
413557) tylko w trybie recznego pipetowania.

o Przeanalizowanie wynikéw dotychczas wykonanych badan, co do ktérych mogty wystgpi¢
powyzsze nieprawidtowosci, w celu okreslenia wtasciwego sposobu postepowania.

o Woypetnienie i odestanie zatgczonego formularza potwierdzenia: ZALACZNIK A jako
potwierdzenie zapoznania sie z NOTATKA BIEZPIECZENSTWA.

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowaé swoim klientom produkty
najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktérych przyczyng moga
by¢ opisywane nieprawidtowosci. W przypadku pytan prosze o kontakt tel. 665 759 718.

Z powazaniem

Krystyna Niedzielska
Specjalista ds. produktu
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ZALACZNIK A: PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA ( formularz potwierdzenia)

Nr sprawy FSCA 2209

Prosimy o wypetnienie i odestanie na nr: fax 22 569 85 54
lub drogg elektroniczng: ewa.perelkiewicz@biomerieux.com

[N E=VATLYZ= B = o T = 1 (o U2/t A

IMIQ I NAZWISKO: .. et et

Nr telefonu do KontaKtu: ... ..o

O Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMerieux listu informujgcego o trzech nieprawidtowosciach, ktére
zostaty wykryte w oprogramowaniu systemu VIDAS 3 wersji 1.1.2 i wczesniejszych.

Nr kat Opis
412590 System VIDAS® 3

U Zobowigzuje sie do wdrozenia wymaganych dziatan wskazanych w Pilnej Notatce Bezpieczenhstwa.

Czy otrzymali Panstwo zgtoszenie zdarzenia, mogacego mie¢ zwigzek z przedstawionymi
nieprawidtowosciami?

U TAK lub QNIE

DATA ..ciciceeccncctccntcnnanictncssnssassncsasncsase 01 ]

bioMérieux Polska Sp. z 0.0.

01-518 Warszawa, ul. Gen. Jézefa Zajaczka 9 — Recepcja: tel. 22 569 85 00, fax 22 569 85 54 — Dziat Obstugi Klienta: tel. 22 569 85 85
Serwis Techniczny: tel. 22 569 85 90 — Sktadanie zamoéwien: fax 22 569 85 55 — www.biomerieux.pl
Rejestracja: Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego, nr KRS 0000127863
NIP: PL5270203342 — Regon: 010565119 — Wysokos$¢ kapitatu zakltadowego: 360 000 PLN
Zarzad: Elzbieta Wojcik — BNP PARIBAS Oddziat w Warszawie, 68 1600 1462 1846 4473 1000 0001


mailto:ewa.perelkiewicz@biomerieux.com

