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Warszawa, dn. 06/08/2021

Nr sprawy: FSCA 5286

WAZNE:
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA dot.
PRODUKTU:

Nr kat. 30237 - VIDAS® EBV VCA IgM
Problem z kalibracja powigzany z
potencjalnym ryzykiem opéznionych
wynikow i wynikow fatszywie ujemnych

Szanowni Panstwo,

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo wymieniony w ponizszej tabeli produkt:

Tabelanr 1: Lista produktéw, ktorych dotyczy problem

Produkt Nr kat. Nr serii Data waznosci
VIDAS® EBV VCA IgM 30237 1008591990 27-Jan-2022

Opis problemu:

Na podstawie zgtoszen od klientdéw, dotyczgcych uzyskania nieprawidtowej kalibracji dla testu
VIDAS® EBV VCA IGM (nr kat. 30237) nr serii 1008591990 z powodu standardu S1 poza
zakresem (za niska warto$¢ S1), firma bioMérieux wszczeta dochodzenie w celu potwierdzenia
problemu i zidentyfikowania pierwotnej przyczyny.

Postepowanie wyjasniajgce potwierdzito problem z kalibracjg dla serii nr 1008591990.
Ponadto potwierdzono, ze wszystkie prébki wewnetrzne uzyte do kontroli tej partii byty zgodne
ze specyfikacjami. Nie wykryto wynikéw fatszywie ujemnych.

W przypadku uzyskania nieprawidtowej kalibracji pojawi sie komunikat o btedzie i nie bedzie
mozliwe wykonanie dalszych testow. Jesli kalibracja jest prawidtowa, zestaw moze byc¢ dale;j
uzywany i nie ma potrzeby wykonywania jakiejkolwiek retrospektywnej analizy poprzednich
wynikéw uzyskanych przy uzyciu partii, ktorej dotyczy ten problem.

Inne partie testu VIDAS® EBV VCA IGM (nr kat. 30237) sg zgodne ze specyfikacjami i beda
Scidle monitorowane do czasu zidentyfikowania pierwotnej przyczyny nieprawidtowej kalibracji.
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Wptyw na klienta:

W przypadku uzyskania nieprawidtowej kalibracji istnieje ryzyko opdznienia w wydaniu
wynikéw, poniewaz nie mozna przeprowadzi¢ analizy probek pacjentow.

W przypadku prawidtowej kalibracji uzyskane wyniki bedg prawidtowe. Jednakze, poniewaz
pierwotna przyczyna nie zostata jeszcze zidentyfikowana, bioMérieux nadal nie wie, czy
problem jest zwigzany ze spadkiem wartosci standardu S1, czy z samym paskiem testowym.
Dlatego istnieje potencjalne ryzyko uzyskania fatszywie ujemnego wyniku w okresie miedzy
ostatnig wazng kalibracjg a pierwszg niewazng kalibracjg, tj. 28 dni podzniej (zgodnie z
procedurg kalibracja zestawu wymagana jest co 28 dni). W takim przypadku w okresie
pomiedzy tymi kalibracjami istnieje potencjalne ryzyko uzyskania fatszywie ujemnego wyniku,
jesli rownolegle nie testowano kontroli razem z probkami pacjentow.

Wymagane dziatania:

Prosimy Panstwa o podjecie nastepujgcych dziatan:

- Przekazanie tej informacji pracownikom w laboratorium, pozostawienie kopii listu w
Panstwa dokumentacji oraz poinformowanie wszystkich innych oséb korzystajgcych z
tego produktu, w tym osdb, ktérym przekazano ten produkt poza laboratorium.

- Zaprzestanie uzywania i zniszczenie posiadanych jeszcze testow serii 1008591990
wymienionych w Tabeli nr 1.

- Odestanie wypetnionego Formularza Potwierdzenia (w ciggu 5 dni od otrzymania
niniejszej notatki), ktéry bedzie dla nas potwierdzeniem skutecznego dostarczenia tej
informaciji. Formularz bedzie rowniez podstawg do wystawienia faktury korygujgcej w
przypadku utylizacji testow

- Omoéwienie z lekarzami zlecajgcymi badanie watpliwosci dotyczgcych wczesniej
wydanych wynikow uzyskanych przy uzyciu serii wymienionych w Tabeli nr 1.

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowac¢ swoim klientom
produkty najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane
Z opisanym problemem.

W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu Merytorycznego:
wsparcie.produkty@biomerieux.com lub Lokalnym Przedstawicielem Handlowym
odpowiedzialnym za Panstwa Region.

Z powazaniem
Krystyna Niedzielska
 a
Specjalista ds. prbduktu
Immunodiagnostyka
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Zatacznik A: FORMULARZ POTWIERDZENIA

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA dot. PRODUKTU

FSCA 5286 - VIDAS® EBV VCA IGM nr kat. 30237 — problem z kalibracja

Po wypetnieniu prosimy o pilny zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z 0.0.
e-mail: as@biomerieux.com; Fax: 22 569 85 54

Nazwa i adres laboratorium:

N T 11T 41 =

Nazwisko osoby do kontaktu

0 potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux listu “VIDAS® EBV VCA IGM nr kat.
30237 — problem z kalibracjg”

0 Potwierdzam wdrozenie dziatah dot. produktu: VIDAS® EBV VCA IGM Ref. 30237 tj.
zaprzestanie uzywania i zniszczenie testow wymienionych w ponizszej Tabeli, jak
zalecono w Pilnej Notatce Bezpieczenstwa.

0 Czy zauwazyli Panstwo wptyw na wyniki pacjentow lub otrzymali zgtoszenia choroby
lub urazu zwigzane ze zidentyfikowanym problemem?
[ tak [ nie
Liczba Liczba
Produkt Nr kat. Nr serii otrzymanych zniszczonych
opakowan op/testéw
VIDAS?GI?\;IBV VEA 30237 1008591990
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