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Warszawa, dn. 30/01/2018r.

Nr sprawy: FSCA 3749

PILNA NOTATKA DOTYCZACA
ZMIAN W PRODUKCIE

Szanowni Panstwo,

®Zgodnie@z naszymi dany(r;)ni sg Panstwo uzytkownikiem jednego lub wiecej aparatéw z grupy
VIDAS™ (VIDAS™ lub mini VIDAS")

Aparaty VIDAS® i mini VIDAS® sg to zautomatyzowane, wieloparametrowe analizatory
immunodiagnostyczne do diagnostyki In vitro (IVD) przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany
i przeszkolony personel laboratorium.

Aparaty VIDAS® i mini VIDAS® stuzg do wykonywania badan immunologicznych zgodnie z protokotem
zawartym w ulotkach technicznych poszczegdlnych zestawow odczynnikowych.

Aparaty VIDAS® i mini VIDAS® skfadajg sie z kilku podzespotéw, ktére przyczyniajg sie do ogdinej
funkcjonalnos$ci urzadzenia:
e Elektroniczne sterowanie — zasilacze i obwody zapewniajg moc i przesytajg instrukcje do
kazdego komponentu urzgdzenia.
e Ruch - silniki, paski i rézne inne elementy zapewniajg ruch tacek na paski testowe, uktadu
optycznego i bloku na pipetki SPR®.
e Optyka — gtowica skanera wykrywa i transmituje odczyty fluorescencji wykonane w kuwecie
pomiarowej paska testowego po zajsciu reakciji.
e Pipetowanie odczynnikéw i ptynéw — odbywa sie przez jeden modut pipetujgcy (pompe) na
kazdg sekcje. Kazda pompa wykonuje za pomocg pipetek SPR® wszystkie operacje
przenoszenia ptynéw do poszczegdlnych studzienek paskow testowych.

Aparaty VIDAS® i mini VIDAS® skfadajg sie z kilku sekcji, ktore (gozwalaja uzytkownikowi wykonywac
wiele niezaleznych testow w tym samym czasie. Aparat VIDAS™ posiada pie¢ (5) oddzielnych sekcji,
natomiast aparat mini VIDAS™ posiada dwie (2) oddzielne sekcje. Wazne jest, aby pamiegtaé, ze
kazda z tych sekcji posiada oddzielng pompe.

Aby zapewni¢ dziatanie aparatu zgodne z jego przeznaczeniem i zapewni¢ otrzymanie dokfadnych
wynikow, uzytkownik ma dostep do dwéch (2) metod kontroli.

1. Testy Kontroli Jakosci VIDAS® (QCV®) sprawdzajgce funkcjonalnos¢ aparatu. Zostaty
zaprojektowane w celu wykrywania probleméw zwigzanych z pompg, w tym nieprawidtowego
dziatania mechanizmoéw pipetowania (obstuga odczynnikéw), ktére moze wptyngé na wyniki
testu, oraz ostrzegania o tym uzytkownika.

a. Kontrola opiera sie na zasadzie badania i polega na wykonywaniu kolejno aspiraciji/
rozcienczen fluorescencyjnych roztworéw substratu, ktére sg wystandaryzowane i
majg rézne stezenia.
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b. Aspiracie sg wykonywane z rézng predkoscig, aby sprawdzi¢ zdolnos$¢ zasysania
pompy i ustali¢, czy istnieje potencjalny problem, ktéry mogtby wptyngé na wynik.

c. Testy VIDAS QCV® muszg by¢ wykonywane we wszystkich pozycjach aby upewni¢
sie, ze caly aparat jest sprawny.

d. Czutos¢ testow QCV® pozwala na wykrycie probleméw z pompag zanim moze mie¢ to
wptyw na wynik testéw biologicznych. Jesli testy QCV® zaalarmujg uzytkownika,
nalezy dalej postepowac¢ zgodnie z zaleceniami w Instrukcji obstugi , az do kontaktu z
firmg bioMerieux wiacznie. Instrukcja obstugi zaleca wykonanie retrospektywnej
analizy wszystkich wynikow pacjentdw otrzymanych od czasu uzyskania ostatnich
prawidtowych wynikéw testéw QCV® ( obecnie co miesigc)

2. Do sprawdzenia i monitorowania precyzji badan wykonywanych w laboratorium stuzy
wewnatrzlaboratoryjna Zewnetrzna Kontrola Jakosci (EQC). Nalezy jg prowadzi¢ zgodnie z
ulotkg techniczng, wewnetrzng politykg laboratorium oraz zgodnie z uregulowaniami prawnymi
i wymaganiami akredytacyjnymi. Nalezy jednak pamieta¢, ze Zewnetrzna Kontrola Jakosci nie
jest przeznaczona do wykrywania anomalii pompy.

Tabela nr 1 : dotyczy systeméw VIDAS® i mini VIDAS® :

W potaczeniu z
Nr kat. System Nazwa produktu Nr kat.
99174, 99733, 99734, 99737, 99739, . ®
410416, W1421 mini VIDAS Quality Control VIDAS® 30706
93296, 93297, 99011, 99444, 99735, V|DAS® (Qcv
W3205

Opis problemu:

Na podstawie analizy odpowiednich danych i informacji zwrotnych od klientéw, ktorzy uzyskali
alarmujgce wyniki testow QCV na aparatach VIDAS® / mini VIDAS® stwierdzilismy, ze prz(%/czyna moze
by¢ przytkanie pompy lub przemieszczenie sie kolorowej naklejki/kropki na pipetce SPR™ . Przytkanie
pompy lub przemieszczenie sie kolorowej naklejki/kropki moze przyczyni¢ sie do uzyskania btednych
wynikow testow wykonywanych na aparatach VIDAS® i mini VIDAS® z powodu zmniejszonej objetosci
pipetowane;j.

W odpowiedzi firma bioMérieux podjeta dziatania w celu zapewnienia prawidtowego dziatania
aparatow zgodnie z ich przeznaczeniem:
1. Pompy muszg by¢ wymieniane co 7 lat.
2. Inzynierowie serwisu technicznego firmy bioMérieux bedg systematycznie czysci¢ pompy
aparatow VIDAS® / miniVIDAS® podczas corocznego przegladu konserwacyjnego.

Wymagane dziatania:

Oprocz powyzszych dziatan podjetych przez firme bioMerieux, potrzebujemy réwniez Panstwa
wsparcia w celu wdrozenia nastepujgcych statych zmian w sposobie zarzadzania systemami VIDAS®

i mini VIDAS®.

1. Zwiekszenie czestotliwosci wykonywania testéw kontrolnych VIDAS® (QCV®) do: co tydzieh
zamiast co miesigc w celu skrécenia okresu dla potrzebnych analiz retrospektywnych. W
przypadku uzyskania nieprawidiowych wynikéw testow QCV® zaleca sie przejrzenie z
dyrektorem medycznym poprzednich wynikéw badan pacjentéw i przeprowadzenie
retrospektywnej analizy wszystkich probek pacjentéw badanych od czasu uzyskania ostatnich
pomysinych wynikéw testu QCV® (obecnie co tydzien). W konsekwencji zmiana czestotliwosci
wykonywania testéw QCcV® z miesiecznego na tygodniowy skroci okres analizy
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retrospektywnej w przypadku zaalarmowania przez niepoprawny wynik testu QCV®. Nalezy
pamietaé, ze firma bioMérieux zaktualizuje Instrukcje obstugi uwzgledniajac ten nowy wymag.
2. Zgodnie z zaleceniem w Instrukcji obstugi, nalezy kontynuowaé¢ wizualne sprawdzanie pg)etek
SPR® po zakonczeniu kazdego badania (zaréwno probek pacjentéw jak i testow QCV") aby
upewni¢ sie, ze naklejka/ kropka na pipetce SPR® jest nadal na swoim miejscu.
Jedli na pipetce SPR® nie ma kolorowej naklejki’kropki nalezy wykona¢ nastepujgce
Czynnosci:
i. Odrzuci¢ wynik uzyskany przy uzyciu wadliwej pipetki SPR®.
ii. Sprawdzi¢ czy kolorowa naklejka/kropka nie jest przyklejona do bloku SPR®lub
uszczelki..
iii. Powtérnie wykonac¢ badanie.
iv. Skontaktowac sie z serwisem technicznym lub przedstawicielem firmy bioMérieux
3. Kontynuowanie prowadzenia Zewnetrznej Kontroli Jako$é EQC zgodnie z wewnetrzng politykg
laboratorium oraz obowigzujgcymi wymogami prawnymi i akredytacyjnymi. Firma bioMérieux
nie prosi o wykonywanie dodatkowych testéw EQC.
UWAGA: Mimo, ze EQC moze ogolnie walidowac test i/lub dziatanie aparatu, nalezy pamietac, ze
testy EQC nie mogg wykrywac probleméw z pompami w innych sekcjach niz sekcje w ktérych EQC
zostaty wykonane.

4. Nalezy upewni¢ sie, ze z trescig tego listu zapoznaty sie wszystkie zainteresowane osoby w
Panstwa laboratorium.

5. Prosimy o zachowanie tego listu w Panstwa dokumentacji dotyczacej aparatow VIDAS® i/lub
mini VIDAS®.

6. Prosimy o wypetnienie zatgczonego Formularza potwierdzenia ( zatgcznik A) i odestanie do
firmy bioMerieux: faksem na nr 22 569 85 54 lub mailem na adres: as@biomerieux.com.

Firma bioMérieux nieustannie doklada wszelkich staran, aby oferowa¢ swoim klientom produkty
najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktérych przyczyng mogg byé
opisywane powyzej wymagane dziatania.

W przypadku pytah prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu Merytorycznego: as@biomerieux.pl

tel. 22 569 85 39 lub Lokalnym Przedstawicielem Handlowym odpowiedzialnym za Panstwa Region.

Z powazaniem
Krystyna Niedzielska

Specjalista ds. produktu
Immunodiagnostyka
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Zatacznik A: Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA DOTYCZACA ZMIAN W PRODUKCIE
FSCA 3749 — mini VIDAS® i VIDAS® - QCV alarm

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:

NI UTE] 1) o= R

Nazwisko 0S0by do KONtaKiu ....... ..o
U Potwierdzam otrzymanie Pilnej Notatki dotyczgcej Zmiany w Produkcie, ktéra informuje o
alarmach QCV dla aparatéw mini VIDAS® i VIDAS®.

U potwierdzam zapoznanie sie z zaleceniami i wdrozenie dziatan wskazanych w Pilnej Notatce
dotyczgcej Zmian w Produkcie

Czy otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce choroby lub uszczerbku na zdrowiu
zwigzane ze zidentyfikowanym problemem?

O Tak O Nie

DATA e PODPIS : ..
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