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Warszawa, dn. 11/06/2024r

WAZNE:
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
VIDAS® FPSA — nr kat. 30440 - Powolny dryft prowadzgcy do potencjalnie zawyzonego wyniku

Nr sprawy:
FSCA - Zewnetrzne Dziatanie Korygujace Dotyczace Bezpieczenstwa — FA-TWD-000006

Szanowni Panstwo,

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa laboratorium mogto lub moze obecnie uzywac testéw VIDAS® FPSA
(nr kat. 30440) o wymienionych w ponizszej tabeli numerach serii:

bioMérieux Polska Sp. z 0.0.

Generata Jozefa Zajaczka 9, 01-518 Warszawa, www.biomerieux.pl

Recepcja: tel. 22 569 85 00; sktadanie zamoéwien: dystrybucja@biomerieux.com; realizacja zaméwien: dok@biomerieux.com, tel. 22 569 85 85;

wsparcie produktowe: wsparcie.produkty@biomerieux.com, serwis techniczny tel. 22 569 85 90, serwis aplikacyjny 22 569 85 10

Rejestracja: Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, KRS 0000127863; BDO000009254;

NIP: PL5270203342; Regon: 010565119; Kapitat zakladowy: 360 000 PLN; Bank: BNP Paribas Bank Polska S.A., rachunek bankowy: 68 1600 1462 1846 4473 1000 0001



http://www.biomerieux.pl/
mailto:dystrybucja@biomerieux.com
mailto:dok@biomerieux.com
mailto:wsparcie.produkty@biomerieux.com

Nazwa produktu Nr kat. Nr serii (LOT) Data waznosci produktu
VIDAS® FPSA 30440 1009453100 23-Maj-2023
VIDAS® FPSA 30440 1009487340 21-Czerwiec-2023
VIDAS® FPSA 30440 1009584820 18 Sierpien-2023 r.
VIDAS® FPSA 30440 1009650220 12-Wrzesien-2023
VIDAS® FPSA 30440 1009698340 13-Pazdziernik-2023
VIDAS® FPSA 30440 1009807810 13-Grudzien-2023r.
VIDAS® FPSA 30440 1009875100 17-Styczen-2024
VIDAS® FPSA 30440 1009916000 08-Luty-2024
VIDAS® FPSA 30440 1009971000 12-Marzec-2024
VIDAS® FPSA 30440 1010036350 12-Kwiecien-2024
VIDAS® FPSA 30440 1010130650 11-Czerwiec-2024
VIDAS® FPSA 30440 1010229580 01-Sierpien-2024r.
VIDAS® FPSA 30440 1010274360 03-Wrzesien-2024
VIDAS® FPSA 30440 1010357680 16-Pazdziernik-2024
VIDAS® FPSA 30440 1010462360 04-Grudzien-2024
VIDAS® FPSA 30440 1010540310 11-Styczen-2025
VIDAS® FPSA 30440 1010630590 15-Marzec-2025

Dla w/w serii zidentyfikowano przeszacowanie wynikow FPSA przy uzyciu VIDAS® FPSA nr kat. 30440.
Celem niniejszego komunikatu jest poinformowanie Panistwa o tym problemie i dostarczenie
wskazéwek dotyczgcych dalszego stosowania produktu, w tym zastosowania skorygowanego progu

interpretacji podczas przekazywania lekarzom wynikéw FPSA i wynikow stosunku FPSA/TPSA.
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Wymagane dzialania

W tym kontekscie prosimy Panstwa o podjecie nastepujgcych dziatan i postepowanie zgodnie ze

wskazéwkami zawartymi w niniejszej notatce:

o W przypadku nowych badan przeprowadzanych z uzyciem wymienionych

serii_mozna kontynuowac korzystanie z zestawow, stosujgc skorygowany prég

opisany ponizej.

o W przypadku wynikéw pacjentéw uzyskanych od maja 2023 r. do chwili

obecnej przy uzyciu wymienionych serii, firma bioMérieux sugeruje oméwienie
wszelkich watpliwosci z lekarzem w celu ewentualnego zweryfikowania wyniku przy
zastosowaniu skorygowanych progéw wyszczegolnionych ponizej. Wyniki nalezy
analizowac i interpretowa¢ w ogélnym kontekscie klinicznym, poniewaz test ten

stanowi pomoc w diagnozie.

POPRAWIONE USTAWIENIE PROGOW

Przyktad uzycia tabeli: Jesli uzywajg Panstwo wartos¢ 15% i wiecej jako prog decyzyjny dla
stosunku FPSA/TPSA dla uznania BPH za bardziej prawdopodobny, wéwczas skorygowany

prég procentowy do uzycia wynositby 18%.

Prég decyzyjny stosowany
dla stosunku FPSA/TPSA w
celu uznania BPH za bardziej

Skorygowana
wartos¢ procentowa
progu do uzycia

prawdopodobne
15% 18%
16% 19%
17% 20%
18% 22%
19% 23%
20% 24%
21% 25%
22% 26%
23% 27%
24% 29%
25% 30%
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e Prosimy przekaza¢ te informacje wszystkim odpowiednim pracownikom laboratorium,
zachowac kopie listu w Panstwa dokumentacji oraz przekazac je wszystkim stronom, ktére
mogqg korzystac¢ z tego produktu, w tym innym osobom, ktéorym mogli Panstwo przekazac
ten produkt.

e Prosimy o wypetnienie nizej zatgczonego Formularza potwierdzenia i odestanie go jako
zatgcznik w odpowiedzi na te wiadomos¢, aby potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego
powiadomienia.

Wazne jest, aby odesta¢ wypetniony Formularz potwierdzenia do bioMérieux, nawet jesli
uwazajg Panstwo, ze to pilne powiadomienie o korekcie produktu nie ma wptywu na
Panstwa laboratorium.

Opis problemu

W badaniu wewnetrznym wykryto przeszacowanie wynikow FPSA przy uzyciu wymienionych
powyzszej serii VIDAS® FPSA (nr ref. 30440). Problem zidentyfikowano jako wynikajgcy
z powolnego dryftu panelu probek stuzgcych do regulacji kalibracji uzywanego w procesie
Kontroli Jakosci.

Obecnie Ulotka techniczna stanowi, ze stosunek wynikow FPSA/TPSA <18% bardziej
wskazuje na raka prostaty, a stosunek 18% lub wyzszy bardziej wskazuje na. Biorgc pod
uwage zawyzony wynik FPSA, skorygowany prég stosunku FPSA/TPSA zostat wyznaczony
dla wynikéw pacjentéw uzyskanych przy uzyciu dotknigetych tym problemem serii testu FPSA
nr kat. 30440 wymienionych powyzej. Umozliwi to dalsze korzystanie z tych serii produktow
poprzez zastosowanie skorygowanego progu w interpretacji wyniku.

W miedzyczasie w zaktadzie produkcyjnym wdrozono juz dziatania naprawcze w celu
skorygowania problemu i wyprodukowania nowych partii zgodnych z oswiadczeniem w ulotce
technicznej dotyczgcym wydajnosci. Wszystkie nowo wyprodukowane partie, ktére zostang
uwolnione do sprzedazy, bedg zgodne z wydajnoscig podang w ulotce technicznej. Pierwsza
nowa zgodna partia (nr serii 1010713540) zostanie wyprodukowana w nadchodzacych
tygodniach i nie bedzie wymagata zastosowania zadnej korekty.

Dla przypomnienia, badanie FPSA mozna wykonaé w celu rozréznienia miedzy rakiem
gruczotu krokowego a BPH po uzyskaniu wyniku TPSA w zakresie 4-10 ng/ml, przy Scistym
monitorowaniu pacjentéw w tym przedziale wynikdw. Powtdrzenie badan TPSA i FPSA moze
by¢ rozwazone przez urologa i pacjenta przed wykonaniem biopsji gruczotu krokowego i jest
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zwykle wykonywane przed uptywem 12 miesiecy, w zaleznosci od historii choroby pacjenta,
wynikéw innych przeprowadzonych badan i zaleceh urologa.

Wptyw na uzytkownika/klienta/pacjentow

Potencjalnym ryzykiem zwigzanym z opisanym problemem jest wydanie zawyzonego wyniku
stezenia FPSA prowadzgcego do uzyskania zawyzonego stosunku FPSA/TPSA.

Firma bioMérieux doktada wszelkich staran, aby dostarcza¢ swoim klientom produkty
najwyzszej jakosci.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisanym w tym liScie
problemem. Jesli potrzebujg Panstwo dodatkowej pomocy lub majg Panstwo jakiekolwiek

pytania, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy bioMerieux odpowiedzialnym za Panstwa
region lub na adres wsparcie.produkty@biomerieux.com

Z powazaniem

Krystyna Niedzielsk

Specjalista ds. produktu

Immunodiagnostyka
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Formularz potwierdzenia.

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

FSCA Zewnetrzne Dziatanie Korygujace Dotyczace Bezpieczenstwa
nr: FA-TWD-000006
VIDAS® FPSA — nr kat. 30440
Powolny dryft prowadzgcy do potencjalnie zawyzonego wyniku

PROSIMY ODESLAC ZWROTNIE JAKO ZALACZNIK W ODPOWIEDZI NA TE WIADOMOSC LUB NA ADRES
FA.PL@BIOMERIEUX.COM

Nazwa i adres
laboratorium

Imie i nazwisko

Informacje kontaktowe
(tel, i/lub email)

[J Problem nie dotyczy mojego laboratorium. Uzasadnienie:

O Wdrozono wymagane dziatania.

Czy napotkano wptyw na wyniki pacjentdw lub doniesienia o chorobach lub urazach
zwigzanych ze zidentyfikowanym problemem?

O Tak O Nie

DATA PODPIS. ...ttt

Wazne jest, aby wypetni¢ niniejszy Formularz Potwierdzenia i odesta¢ go do
bioMerieux Polska.


mailto:fa.pl@biomerieux.com

