Warszawa, dnia 05.12.2016

Nr sprawy: FSCA 3203

WAZNE:

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
DOTYCZACA ZMIANY W PRODUKCIE

Problem 2z wydajnoscia NucliSENS®
easyMAG®, NucliSENS® miniMAG® oraz
eMAG®

Szanowni Panstwo,

Wedtug naszych danych Panstwa laboratorium jest uzytkownikiem jednego z wymienionych systemow
do ekstrakcji kwaséw nukleinowych: NucliSENS® easyMAG®, NucliSENS® miniMAG® lub eMAG®, w
ktérych wykorzystywana jest krzemionka magnetyczna - NucliSENS® easyMAG® magnetic silica.
Dzieki dodatkowej kontroli jakosci z parametrem (1 ml prébki/wirus BK) imitujgcym najbardziej
niekorzystne warunki rekacji, wykryliSmy zmiany w wydajnosci procesu ekstrakcji z zastosowaniem
ponizszych serii krzeminoki magnetycznej:

Seria Data
krzemionki waznosci

Z017KA1MS 28-sept-17
Z017KB1MS 28-sept-17
Z017LEIMS 28-oct-17

Nr kat. System Nazwa produktu

»80133 NucliSENS Magnetic Silica | Z017MA1MS | 28-nov-17
easyMAG/eMAG MagsIL Z017NAIMS | 28-dec-17
ZO17NBIMS | 28-dec-17

ZO17NCIMS | 28-dec-17

ZO17NDIMS | 28-dec-17

200293 MiniMAG Nucl. Magnetic | 029201 | 28-aug-17
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Opis problemu:

W nastepstwie poprzedniego FSCA (nr 3037) firma bioMérieux, postanowita wprowadzi¢ kilka
dodatkowych kontroli jakosci (QC), wykraczajgcych poza aktualng procedure QC w procesie
zwalniania serii produktu.

Dodatkowo, wydajnos¢ zwalnianych do obrotu serii byta monitorowana w czasie rzeczywistym pod
katem jej stabilnosci na dwdch poziomach:
1- Z najtrudniejszym przypadkiem - testem BK w 1 ml prébeki,
2- Z testami dla reprezentatywnych aplikacji bioMérieux (testy z grupy ARGENE oraz NucliSENS
dla RNA i DNA jako celu badanego)

W odniesieniu do monitorowania stabilnosci wydajnosci w czasie rzeczywistym, zmiane w wydajnosci
uzyskiwanych wynikéw dla testu BK w 1ml osocza (1ml prébki/wirus BK — najtrudniejsze zastosowanie)
zaobserwowano dla wybranych partii krzemionki magnetycznej — MagSIL (lista ponizej) po kilku
miesigcach od ich wyprodukowania.

Cztery (4) partie krzemionki magnetycznej (Z017KA1MS, Z017KB1MS, Z017LEIMS oraz
Z017MA1MS) wykraczajg poza specyfikacje dla testu BK.

Pieé (5) partii krzemionki magnetycznej (NUcliSENS® easyMAG® Magnetic Silica (nr kat. 280133):
Z017NALIMS, ZO017NB1MS, Z017NC1MS, Z017ND1MS oraz NucliSENS® magnetic extraction
reagents (nr kat. 200293, nr lot 16072701) jest na granicy akceptacji i w przysztiosci mogg one
wykroczy¢ poza specyfikacje. Jako srodek zapobiegawczy, partie te zostaly witgczone w zakres
niniejszego FSCA.

Opisane badanie wykazalo brak lub nieznaczgcy wplyw na wydajnos¢é w przypadku uzycia
odczynnikow do ekstrakcji NucliSENS® easyMAG®, NucliSENS® miniMAG® oraz eMAG® dla
pozostatych aplikacji IVD firmy bioMérieux (PCR/RT-PCR ARGENE®) oraz NucliSENS easyQ® HIV 1
v2.0 (technologia NASBA), jesli stosowane sg one zgodnie z ich instrukcjg uzytkowania.

W badaniu tym stwierdzono wptyw na pozostate aplikacje tylko w przypadku gdy objetosé ekstrakcji
byta wyzsza niz 400ul i dotyczyta dwuniciowego kwasu nukleinowego jako materiatu badanego.
Aplikacje z dwuniciowym kwasem nukleionowym dla matych (< 40Kbp) i srednich genomow (< to 1200
Kbp) tj. wirusy DNA obarczone sg wigkszym ryzykiem wptywu niz w przypadku aplikacji z
wykorzystniem wiekszego ludzkiego genomowego DNA lub bateryjnego (> to 1200Kbp).

Aplikacje z jednoniciowymi wirusami RNA nie sg narazone na wptyw, chyba ze RNA ekstrahowano bez
macierzy (np. w wodzie).

Badanie jest wcigz w toku i jeszcze nie zidentyfikowano przyczyny opisanego problemu.
Firma bioMérieux wspétpracuje ze swoim dostawcg surowca MagSIL w celu rozwigzania zaistniatego
problemu.

Wpiyw na uzytkownika:

Spadek wydajnosci dla pozostatych aplikacji moze prowadzi¢ do ryzyka uzyskiwania wynikow
fatszywie ujemnych, niewaznych lub niepodlegajgcych pomiarowi iloSciowemu.

Jednakze ryzyko to mozna kontrolowac¢ stosujgc sie do zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej z
wykorzystaniem odpowiednich kontroli (kontrole wewnetrzng (IC) o tej samej naturze/strukturze co
materiat badany i/lub kontrole zewnetrzng), co pozwoli wykry¢ ewentualny problem, zawtaszcza wyniki
falszywie ujemne lub niepodlegajgce pomiarowi ilosciowemu, ktére mogg prowadzi¢ do opdznienia
uzyskania wyniku.




BIOME|RIEUX

i ]

Jednoczesnie chcielibysmy podkresli¢, iz pozostate aplikacje: ARGENE® oraz NucliSENS easyQ®
HIV 1 v 2.0 wykonywane zgodnie z ich instrukcjg uzytkowania, nie sg narazone na opisany wptyw.

Wymagane dziatania:

- Prosimy o przekazanie informacji catemu personelowi Panstwa laboratorium, zachowanie kopii
listu w dokumentacji oraz przestanie tej wiadomosci wszystkim jednostkom, ktére moga
uzywac tego produktu, tacznie z tymi, ktérym mogli Panstwo 6w produkt przekazaé.

- Prosimy o systematyczne stosowanie wewnetrznej kontroli ekstrakciji, imitujgcej ekstrahowany
materiat badany (tej samej natury/struktury) i/lub kontroli zewnetrznej zgodnie z zaleceniami
instrukcji uzytkowania i Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w celu wykrycia ewentualnych
probleméw z wydajnoscig ekstrakgciji.

- W przypadku wykrycia problemu, prosimy o zmniejszenie objetosci wejsciowej probki
do 200 pl.

- Prosimy o przeanalizowanie wszelkich watpliwosci dotyczacych dotychczas przekazanych
wynikow z kierownikiem laboratorium w celu ustalenia odpowiedniego planu dziatania.

- W przypadku zaobserwowania opisanego problemu, prosimy o kontakt z naszymi
Specjalistami w dziedzinie biologii molekularnej:

Pani Matgorzata Wardzynska tel. 665759735 oraz Pan Piotr Szweda tel. 519318503

- 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 jakosci.
Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci zwigzane z opisanym problemem.
W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta

tel. 22 569 85 00, e-mail: as@biomerieux.com.

Z powazaniem

I ]
Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska
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Zatacznik A: Formularz potwierdzenia.

Pilna notatka dotyczaca zmiany w produkcie

FSCA 3230 — NucliSENS® easyMAG®, NucliSENS® miniMAG® and eMAG®
problem z wydajnoscig

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

Nazwa i adres laboratorium:

O Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux informacji na temat NucliSENS®
easyMAG®, NucliSENS® miniMAG® and eMAG® problem z wydajnoscia

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

U Czy odnotowali Panstwo zgtoszenia dotyczgce choroby lub urazu zwigzanego z

opisanym tu problemem?
U TAK Ilub QO NIE
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