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Warszawa, dn. 18/11/2022

Nr sprawy: FSCA 5731

WAZNE:

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA dot.
PRODUKTU

VIDAS® Anti-HEV IgM (HEVM) nr kat. 418115
FALSZYWIE DODATNIE WYNIKI

Szanowni Panstwo,

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium otrzymato co najmniej jedng z wymienionych
w tabeli 1 ponizej serii testu VIDAS® Anti-HEV IgM (HEVM) nr kat. 418115:

Tabela 1: Wykaz serii, ktdrych dotyczy problem

Nr serii (LOT) Produkt Nr kat. Data waznosci
1008971220 17-AUG-2022
1009082540 VIDAS® Anti- 11-MAY-2023
1009176230 HEV IgM 418115 18-JUN-2023
1009299760 (HEVM) 11-SEP-2023
1009421100 14-NOV-2023

Opis problemu:

W nastepstwie zgtoszeh od klientdéw, dotyczgcych otrzymania przez nich fatszywie dodatnich wynikow
przy uzyciu niektérych serii testu VIDAS® Anti-HEV IgM (HEVM), firma bioMérieux wszczeta
dochodzenie w celu oceny problemu z produktem i zidentyfikowania pierwotnej przyczyny.

Podczas gdy dochodzenie wcigz trwa, stwierdzono:

= Analiza danych uzyskanych od klientéw, ktérzy zgtosili problem oraz testy przeprowadzone
wewnetrznie pozwolity wyrdznié pie¢ serii testu (wymienionych w Tabeli 1), ktére potencjalnie
daly falszywie dodatnie wyniki dla prébek pobranych od pacjentow.

= Problem wystepowat tylko w przypadku jakich$s specyficznych probek pacjentow. Testy
przeprowadzone na prébkach wewnetrznych daty wyniki zgodne z oczekiwanymi.

= W postepowaniu zidentyfikowano potencjalng pierwotng przyczyne, ktérg jest niespecyficzne
wigzanie niektorych probek pacjentéw z fazg statg pipetek SPR i dotyczy to wspdlnego surowca
(specyficzna seria peptyddw) uzytego do produkcji tych pieciu serii testu wymienionych w tabeli
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= Badania przeprowadzone z uzyciem innych serii testu VIDAS® Anti-HEV IgM (HEVM)
wyprodukowanych z innego surowca potwierdzity, ze te serie sg nadal zgodne ze specyfikacjami
produktu. Dzieki temu mogg Panstwo bezpiecznie uzywac innych serii VIDAS® Anti-HEV IgM
(HEVM) dostepnych w sprzedazy.

Wplyw na klienta:

W oparciu o wyniki przeprowadzonych badah ustalono, ze istnieje mozliwos¢ uzyskania wynikéw
fatszywie dodatnich w przypadku stosowania serii testéw VIDAS® Anti-HEV IgM (HEVM) wymienionych
w Tabeli 1.

Wymagane dziatania:

Prosimy Panstwa o podjecie nastepujgcych dziatan:

- przekazanie tej informacji personelowi laboratorium, zachowanie kopii niniejszego listu
w Panstwa dokumentacji i powiadomienie wszystkich stron, ktére mogty uzywac ten produkt, jak
réowniez tym, ktérym mogli Panstwo przekazac ten produkt.

- zaprzestanie uzywania i utylizacje wymienionych w Tabeli nr 1 serii testu VIDAS® Anti-HEV

IgM jesli je Panstwo posiadaja.

- Odestanie wypetnionego Formularza Potwierdzenia ( w ciggu 5 dni od otrzymania listu), jako
potwierdzenie zapoznania sie ze sprawg, ktéry bedzie rowniez podstawg wystawienia faktury
korygujacej za zutylizowane testy.

- omowienie z Dyrektorem Medycznym wszelkich watpliwosci, dotyczgcych wczesniej wydanych
wynikow badan, uzyskanych przy uzyciu wymienionych w Tabeli nr 1 serii testu, aby okresli¢
wiasciwy sposdb postepowania.

Firma bioMérieux doktada wszelkich staran, aby oferowaé Panstwu produkty mozliwie najwyzszej
jakosci.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z opisanym problemem. Jezeli potrzebujg Panstwo
dalszej pomocy lub majg jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu Merytorycznego

firmy bioMerieux Polska na adres e-mail: wsparcie.produkty@biomerieux.com lub Przedstawicielem
Handlowym odpowiedzialnym za Panstwa Region.

Z powazaniem,

Krystyna Niedzielska

Specjalista ds. produktu

Immunodiagnostyka
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA dot. PRODUKTU

FSCA 5731 - VIDAS® Anti-HEV IgM (HEVM) — Fatszywie dodanie wyniki

Po wypeftnieniu prosimy o pilny zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.0.
e-mail: as@biomerieux.com; Fax: 22 569 85 54

Nazwa i adres laboratorium:

Nazwisko 0S0by do KONtaKIU ...

0 potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux listu dot. “VIDAS® Anti-HEV IgM (HEVM) nr kat
418115 — Fatszywie dodatnie wyniki”.
a Potwierdzam wdrozenie dziatan opisanych w Pilnej Notatce Bezpieczenstwa.
a Czy zauwazyli Panstwo wptyw na wyniki pacjentéw lub otrzymali zgtoszenia choroby lub urazu
zwigzane ze zidentyfikowanym problemem?
0 Tak 0 Nie
Produkt Liczba Liczba
Nr serii (LOT) otrzymanych op. zniszczonych
op./testéw
VIDAS® Anti-HEV IgM (HEVM) 1008971220
VIDAS® Anti-HEV IgM (HEVM) 1009082540
VIDAS® Anti-HEV IgM (HEVM) 1009176230
VIDAS® Anti-HEV IgM (HEVM) 1009299760
VIDAS® Anti-HEV IgM (HEVM) 1009421100
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