BIDMEIRIEUX
|

Warszawa, dnia 16.05.2016

Nr sprawy: FSCA 2827

WAZNE:

PILNA INFORMACJA O ZMIANIE W
PRODUKCIE

Interakcja odczynnikow ARGENE® z
materialami zuzywalnymi Rotor-Gene

Szanowni Panstwo,

Wedtug naszych danych Panstwa laboratorium wykonuje testy Real Time PCR przy uzyciu jednego lub
wigkszej liczby produktéw ARGEN E® przedstawionych w tabeli ponizej:

Tabela 1:
Numer
Nazwa produktu Numer katalogowy Nazwa produktu
katalogowy
69-010B ADENOV&TQTL(’@S R-gene 69-002B EBV R-gene®
69-013B BK VIRUS R-gene KIT® 69-003B CMV R-gene®
69-0048 MISVLHSYE veV R-gene 69-1008 CMV HHV6,7,8 R-gene®
) QUANTI FIuA QS r- i Parvovirus B19 R-
68-006 gene® 69-019B GENE®
68-008 QUANTI HHV8 QS - 69-0058 Enterovirus R-gene®
gene®
69-100R6 HHV6 Premix r-gene® 71-012 Bordetella parapertussis
r-gene®
69-100R7 HHV7 Premix r-gene® 71-040 Influenza A/B r-gene®
69-100R8 HHV8 Premix r-gene® 71-041 RSV/hMPV r-gene®
71-106 CELL Control r-gene® 71-042 Rhino&EV/Cc r-gene®
71-020 PARECHOVIRUS - 71-043 AdV/hBoV r-gene®
gene®
71-045 HCOV/PIV r-gene® 71-044 Chla/Myco pneumo r-
gene®
71-015 HSV1 r-gene® 71-046 Legio pneumo/Cc r-
gene®
71-016 HSV2 r-gene® 71-300 FLU AM) & HIN1 2009
r-gene®
71-017 VZV r-gene® 69-011B Bordetella R-gene®
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Opis problemu:

W trakcie procesu udoskonalania produktu zostato sprawdzone zastosowanie odczynnikéw ARGENE®
z systemem Rotor-Gene przy uzyciu paskéw 4-probowkowych. Wymagania techniczne dotyczgce
materiatdéw zuzywalnych RotorGene w potgczeniu z wydajnoscig testéw ARGENE, nie zostaty opisane
w instrukcji uzytkowania odczynnikéw ARGENE.

W nastepstwie reklamacji klienta oraz badania wewnetrznego potwierdzono, iz interakcja pomiedzy
materiatami zuzywalnymi RotorGene (takimi jak pojedyncze probdéwki i RotorDisk), moze powodowac
problemy z walidacjg (proby kontrolne i/lub kontrola wewnetrzna poza zakresem lub nieczytelne
krzywe, ktoére, zgodnie z oczekiwaniem, nie sg sygmoidalne). W przypadku testow HSV2, ze wzgledu
na interakcje z materiatami zuzywalnymi, czuto$¢ testu jest obnizona, co powoduje otrzymywanie
wynikow stabo dodatnich przechodzacych w wyniki (fatszywie) ujemne.

UWAGA: Wskaznik waznych reakcji, przy uzyciu materialdbw zuzywalnych innych niz paski 4-
proboéwkowe, jest znacznie mniejszy (tylko 50% reakcji jest waznych), ostrzegajgc tym samym
uzytkownika o prawdopodobnych problemach z zestawem.

Wplyw na Uzytkownika:

Istnieje potencjalne ryzyko opodznienia uzyskiwania wynikéw, zwazywszy iz niekompatybilno$¢
pomiedzy odczynnikami a materiatami zuzywalnymi pojawia sie natychmiast i moze prowadzi¢ do
uzyskania wynikéw niewaznych. Biorgc pod uwage, iz dana konfiguracja nie jest zatwierdzona, z
definicji, moze to doprowadzi¢ do uzyskania nieoczekiwanych wynikéw. W odniesieniu do testu HSV2,
istnieje ryzyko wydania wynikow fatszywie ujemnych. Nalezy zaznaczy¢, iz prawdopodobienstwo
otrzymania wynikow fatszywych w odniesieniu do reakcji waznej, oszacowano jako niewielkie.

Wymagane dziatania:

Zwracamy sie z prosbg o podjecie nastepujgcych dziatan:

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

e W przypadku jesli chcg Panstwo kontynuowaé uzywanie innych niz paski 4-probéwkowe
materiatdw zuzywalnych w systemie Rotor-Gene w potgczeniu z odczynnikami ARGENE®
nalezy wykonaé ich walidacje.

e Prosimy o wypetnienie i odestanie dotgczonego Formularza Potwierdzenia (zatgcznik A) w
celu potwierdzenia zapoznania sie z Pilng Informacja o zmianie w produkcie.

Firma bioMérieux stara sie dostarczaé swoim klientom produkty najwyzszej jakosci. Bardzo
przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisanym problemem. W przypadku
dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z Panig Matgorzatg Wardzynska tel.665 759 735 lub Panem
Piotrem Szwedg tel.519 318 503.

Z powazaniem

I3
Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska
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Zatacznik A: Formularz Potwierdzenia
PILNA INFORMACJA O ZMIANIE W PRODUKCIE

FSCA 2827 — interakcja odczynnikéw Argene z materiatami zuzywalnymi Rotor-Gene

PROSIMY O ZWROT WYPELNIONEGO | PODPISANEGO FORMULARZA DO DZIAtU OBStUGI KLIENTA FIRMY BIOMERIEUX POLSKA

Faks: 22 569 85 54; e-mail: dok@biomerieux.com

Nazwa laboratorium:

Miejscowosc:

Nr klienta:

a Potwierdzam otrzymanie od bioMérieux Pilnej Informacji o Zmianie w Produkcie dotyczacej
interakcji odczynnikdw Argene z materiatami zuzywalnymi Rotor-Gene.

a W(drozytem/am dziatania opisane w Pilnej Informacji o Zmianie w Produkcie.

U Czy otrzymali Paristwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace choroby lub urazu wynikajacych z
interakcji odczynnikdw Argene z materiatami zuzywalnymi Rotor-Gene?

U TAK lub O NIE

DATA....ceeriiirrttirrcn e 01 3 o
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