Warszawa, 14.07.2016

Nr sprawy: FSCA 3037

WAZNE !

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
DOTYCZACA ZMIANY W PRODUKCIE

NucliSENS® easyMAG® problem z
wydajnoscia

Szanowni Panstwo,

Wedlug naszych danych Panstwa laboratorium jest uzytkownikiem systemu do ekstrakcji
kwaséw nukleinowych NucliSENS® easyMAG®. ZaobserwowaliSmy spadek wydajnosci
ekstrakcji dla wybranych, specyficznych dalszych aplikacji spowodowany przez krzemionke
magnetyczng (MagSIL) (nr kat.: 280133) o nastepujgcych numerach partii:

bioMérieux Polska Sp. z 0.0.

ul. Gen. Joézefa Zajgczka 9, 01-518 Warszawa,
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280133
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Z017EB1MS | 28/05/2017
Z017FB1MS | 28/06/2017
Z017FALIMS | 28/06/2017
Z017KC1MS | 28/09/2017
Z017KF1MS | 28/09/2017
Z017KG1MS | 28/09/2017
Z017KH1MS | 28/09/2017
Z017LA1IMS | 28/10/2017

Opis problemu

W nastepstwie zgtoszen klientéw dotyczacych probleméw zwigzanych z  wydajnoscig
amplifikacji dla niekomercyjnych, opracowanych przez wtasne laboratorium testéw PCR i RT-
PCR, wewnetrzne badanie firmy bioMérieux potwierdzito ten problem dla wybranych partii
krzemionki magnetycznej (nr kat.: 280133) (patrz lista powyzej).

Badanie pokazato brak wplywu lub nieznaczgcy wptyw na wydajno$s¢ w przypadku
stosowania odczynnikow do ekstrakcji NucliSENS® easyMAG® dla dalszych aplikacji IVD
firmy bioMérieux (PCR/RT-PCR ARGENE) oraz NucliSENS easyQ HIV 1 v2.0 (w technologii
NASBA).

Badanie to wykazato wplyw na dalsze aplikacje tylko w przypadku gdy objetos¢ ekstrakciji
byta wyzsza niz 400uL i dotyczyta dwuniciowego kwasu nukleionowego jako materiatu
badanego.

Aplikacje z dwuniciowym kwasem nukleinowym dla matych (< 40Kbp) i Srednich genoméw (<
to 1200 Kbp) tj. wirusow DNA obarczone sg wiekszym ryzykiem wptywu niz w przypadku
aplikacji z wiekszym ludzkim genomowym DNA czy bakteryjnym (> to 1200Kbp).

Aplikacje z jednoniciowymi wirusami RNA nie sg narazone na wplyw chyba Zze RNA
ekstrahowano bez macierzy (np. w wodzie).

Wptyw na uzytkownika:

Spadek wydajnosci dla dalszych 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 Laboratoryjne;j
i stosujgc odpowiednie kontrole (kontrole wewnetrzng (IC) o tej samej naturze/strukturze co
materiat badany i/lub kontrole zewnetrzng), co pozwoli wykryé ewentualny problem,
zwlaszcza wyniki fatszywie ujemne lub niewazne.

Jednoczesnie chcielibysmy podkresli¢, iz dalsze aplikacje: ARGENE i NucliSENS easyQ HIV
1 v2.0 wykonywane zgodnie z ich instrukcjg uzytkowania, nie sg narazone na opisany wptyw.
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Wymagane dziatania:

e Prosimy o przekazanie tej informacji wilasciwemu personelowi w Panstwa
Laboratorium, zachowanie kopii listu w dokumentacji oraz przestanie niniejszej
wiadomosci wszystkim jednostkom, ktére mogg uzywac opisywanego tu produktu,
tacznie z tymi, ktérym mogli Pahstwo 6w produkt przekazac.

o Prosimy o zmniejszenie objetosci wejsciowej prébki do 200 ul do czasu rozwigzania
problemu krzemionki.

e Prosimy o stosowanie wewnetrznej kontroli ekstrakcji, imitujgcej materiat badany (tej
samej natury/struktury) i/lub kontroli zewnetrznej zgodnie z zaleceniami instrukciji
uzytkowania i Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w celu wykrycia ewentualnych
problemow z wydajnoscig ekstrakdji.

e Prosimy o przeanalizowanie dotychczas przekazanych wynikbw w celu ustalenia
odpowiedniego planu dziatania.

e 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 niedogodnosci zwigzane z opisanym problemem.
W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta

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

Z powazaniem,

T o

Ewa Peretkiewicz
Dyrektor ds. Obstugi Klienta
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Zatacznik A: Formularz potwierdzenia.

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa produktu
FSCA 3037 — NucliSENS® easyMAG® problem z wydajnoscig

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

Nazwa i adres laboratorium:

U Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux Informacji na temat ,NucliSENS®
easyMAG® - problem z wydajnoscig”

U Potwierdzam zastosowanie sie do instrukcji i przeprowadzenie czynnosci wskazanych w
Pilnej notatce bezpieczenstwa.

O Czy odnotowali Panstwo zgtoszenia dotyczgce choroby lub urazu zwigzanego z

opisanym tu problemem?
U TAK lub QO NIE
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