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Warszawa, dnia 17.01.2017

Nr sprawy: FSCA 3258

WAZNE !

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
DOTYCZACA ZMIANY W PRODUKCIE

ARGENE® BK Virus nr kat. 69-013B

Szanowni Panstwo,

Wedlug naszych danych w Panstwa laboratorium wykonywane sg testy Real-Time
PCR z zastosowaniem zestawu BK Virus R-gene® kit o nr kat. 69-013B.

Opis problem:

W nastepstwie zgtoszen klientéw oraz wewnetrznego badania potwierdzono, iz w
przypadku badania probek o niskiej wiremii z uzyciem testu BK Virus R-gene® kit w
systemie SmartCycler 2.0, otrzymywano wyniki ujemne zamiast dodatnich, jak
oczekiwano.

Problem ten wykrywany jest przez Kontrole Czutoéci (SC), ktéra w wigekszosci
przypadkow zamiast oczekiwanego wyniku dodatniego bedzie systematycznie
dawata wynik ujemny.

Badanie potwierdzito, iz problem ten pojawiat sie tylko w przypadku systemu
SmartCycler 2.0.

Opisane zjawisko dotyczy tylko prébek o niskiej wiremii (wiremii na poziomie lub
ponizej poziomu Kontroli Czutosci):

e prébki ilosciowe o wartosci Ct <37 (wysokie miano wirusa) dawaty taki sam
wynik przy uzyciu systemu SmartCycler 2.0 jak w przypadku systemow
referencyjnych.

e prébki iloSciowe o wartosci Ct >37 (niskie miano wirusa) nie sg wykrywane
przy uzyciu sytemu SmartCycler 2.0.

Na podstawie powyzszych danych z wewnetrznego badania, podana w instrukciji
uzytkownika (IFU) wydajnos¢ dla systemu SmartCycler 2.0. w potgczeniu z testem
BK Virus R-gene®kit, nie moze by¢ zagwarantowana.
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Wptyw na uzytkowanika:

Tylko dla uzytkownikéw testu BK Virus R-gene® z systemem SmartCycler 2.0., w
przypadku prébek o niskiej wiremii Kontrola Czutosci pozwala wykry¢ opisany
problem. W przypadku braku systematycznego uzywania Kontroli Czutosci, istnieje
potencjalne ryzyko uzyskania wynikow fatszywie ujemnych.

Wymagane dziatania:
Zwracamy sie z prosbg o podjecie nastepujacych dziatan:

e Prosimy o przekazanie tej informacji wkasciwemu personelowi w Panstwa
Laboratorium, zachowanie kopii listu w dokumentacji oraz przestanie niniejsze;j
wiadomosci wszystkim jednostkom, ktére mogg uzywac opisywanego tu
produktu, tgcznie z tymi, ktérym mogli Panstwo 6w produkt przekazac.

e Prosimy o przeanalizowanie wszelkich watpliwosci dotyczgcych dotychczas
przekazanych wynikow z kierownictwem laboratorium w celu ustalenia
odpowiedniego planu dziatania

e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania testow BK Virus R-gene® kit o nr kat. 69-
013B z systemem Smart Cycler 2.0.

e Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego Formularza potwierdzenia
(Zatgcznik A) w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej informacji

Firma bioMérieux stara sie dostarcza¢ swoim klientom produkty najwyzszej jakosSci.
Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisanym problemem.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt ze specjalistami w dziedzinie
biologii molekularnej: Pani Matgorzata Wardzynska tel. 665759735 oraz Pan Piotr
Szweda tel. 519318503.

Z powannie__m
Yz 774
Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska Sp. z o.0.
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Attachment A: Formularz potwierdzenia.
PILNA NOTATKA DOTYCZACA ZMIANY W PRODUKCIE

FSCA 3258 - Ograniczenia w uzyciu testu BK Virus R-gene® kit (ref 69-013B)
w systemie SMARTCYCLER 2.0

Po wypetnieniu prosimy o zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.o0.
Fax: 22 569 85 54; e-mail: as@biomerieux.com

Nazwa laboratorium:

Miasto:

Numer klienta:

U  Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux informacji dotyczgcej “ ograniczen w
uzyciu testu BK Virus R-gene® kit (ref 69-013B) w systemie SMARTCYCLER 2.0".

U Potwierdzam zastosowanie sie do instrukcji i przeprowadzenie czynnosci wskazanych
w Pilnej notatce dotyczacej zmiany w produkcie.

U Czy odnotowali Panstwo zgtoszenia dotyczgce choroby lub urazu zwigzanego z
ograniczeniami w uzyciu testu BK Virus R-gene® kit (ref 69-013B) w systemie
SMARTCYCLER 2.0?
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