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Warszawa 26/10/2021

Nr sprawy: FSCA 5333-1

WAZNE:
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Zmiana dotyczaca testow
immunologicznych VIDAS® w zwigzku z
bledem substratu

Potencjalne opoéznienie w wydaniu wynikéw
bez wplywu medycznego

Szanowni Panstwo,

Niniejsza Notatka FSCA nr 5333-1 jest kontynuacjg sprawy FSCA nr 5333 (z dn. 5/10/2021 r.).

FSCA 5333-1 dotyczy wszystkich serii klinicznych testow immunologicznych VIDAS®, dla ktorych
opozniony wynik nie ma wptywu medycznego na pacjenta, ale moze prowadzi¢ do zakiécen w
procesie diagnostycznym.

Celem tego listu jest przekazanie Panstwu waznych informacji dotyczacych klinicznych testow
immunologicznych VIDAS® wymienionych w zatgczonych Tabelach nr 1 i nr 2. Panstwa
laboratorium otrzymato jeden lub kilka z wymienionych produktow lub serii.

Opis problemu
Od lipca 2021 firma bioMérieux zarejestrowata zwiekszong liczbe reklamacji dotyczacych “btedu
substratu” dla testow VIDAS® . Btgd ten uniemozliwia wykonanie badania, co moze prowadzi¢ do

potencjalnego op6znienia w wydaniu wynikow i koniecznosci uzycia kolejnego testu.

Przed rozpoczeciem kazdego badania aparat z systemu VIDAS® wykonuje pierwszy odczyt tta
substratu (RFU). Dopuszczalny limit odczytu dla tla jest okreslany indywidualnie na etapie
projektowania i produkcji poszczegolnych testow. W zaleznosci od rodzaju testu istniejg trzy
akceptowalne limity dla odczytu tta: 300, 350 i 500 RFU. Substrat znajduje sie w ostatniej studzience
kazdego paska testowego VIDAS® i umozliwia fluorescencje po reakcji z enzymem (PAL) podczas

wykonywania badania.
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Poziom fluorescenciji jest skorelowany z wynikiem kazdego testu.

Jesli przed rozpoczeciem testu odczyt dla tta substratu jest wyzszy niz akceptowalny limit, aparat
wyswietla komunikat: ,Btgd substratu” Test jest zatrzymywany, poniewaz ten alarm uniemozliwia
systemowi uzyskanie jakichkolwiek wynikéw, jesli wartos¢ RFU przekracza warto$¢ graniczng

zdefiniowang podczas opracowywania kazdego testu.

Ten alarm ostrzegawczy pojawia sie we wszystkich analizatorach z rodziny VIDAS® i gwarantuje,
ze w przypadku degradacji substratu nie zostang wydane zadne falszywe wyniki. Istnieje

jedynie ryzyko op6znienia w wydaniu wynikow.

W celu wykrycia pierwotnej przyczyny nieprawidtowosci natychmiast rozpoczeto postepowanie

wyjasniajgce i stwierdzono, ze:

Wszystkie serie testow immunologicznych VIDAS®, ktorych dotyczy problem, byty zgodne ze

specyfikacjami w chwili dopuszczenia do sprzedazy.

Problem btedu substratu zostat potwierdzony we wszystkich seriach testow immunologicznych
VIDAS® wyprodukowanych z partiami substratu, do ktoérych uzyto wspodlnej partii surowca

(4-MUP), ktory zostat zidentyfikowany jako najbardziej prawdopodobna pierwotna przyczyna.

Problem zostat zidentyfikowany we wszystkich seriach testow VIDAS® wyprodukowanych od

lutego 2021 r. z wykorzystaniem tej samej partii surowca.

Przyczyng problemu jest przyspieszona degradacja substratu, ktdra przebiega zgodnie z liniowym
modelem w czasie, co prowadzi do osiggniecia dopuszczalnych limitéw RFU przed koncem
wyznaczonego pierwotnie okresu trwatosci produktu. Dowodem potwierdzajgcym te przyczyne jest

fakt, ze testy immunologiczne VIDAS® z najnizszym limitem odczytu dla tta (ustawionym na
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300RFU) byty pierwszymi testami, w ktorych wykryto problem: VIDAS® HIV DUO QUICK
(nr ref. 30447).

Przeprowadzono analize ewolucji kinetycznej, mierzgc RFU substratu statystycznie
reprezentatywnej  liczby  wstrzymanych  partii  testbw  immunologicznych  VIDAS®
(wyprodukowanych z substratem zawierajgcym podejrzany surowiec) o réoznych okresach trwatosci.

Ten model zostat zwalidowany na duzej liczbie danych (~ 450 000) zebranych od klientow.

Analiza modelu kinetycznego pozwala nam przewidzie¢ trend degradacji substratu przy uzyciu
danej partii 4MUP, a tym samym zweryfikowa¢ daty waznosci dla kazdej partii gotowych produktow
VIDAS®

Po zastosowaniu zmienionej daty waznosci, testy nadal bedg dziataty zgodnie z zarejestrowanymi

specyfikacjami wydajnosci do kornca nowego terminu waznosci.

W zwigzku z tym wymagane sg dziatania naprawcze polegajgce na zmianie daty waznosci
wszystkich serii klinicznych testéw VIDAS®, aby zapewni¢, ze okreslone produkty bedg nadal
dziata¢ zgodnie z wyznaczonymi specyfikacjami wydajnosci.

Nawet jesli nie ma wplywu medycznego w przypadku opéznienia w wydaniu wyniku z powodu
uzywania dotknietych tym problemem serii testow immunologicznych VIDAS®, firma bioMérieux

zdecydowata wdrozy¢ dziatania naprawcze (FSCA nr 5333-1).

Zdajemy sobie sprawe, ze te ztozone dziatania wymagajg od Panstwa i personelu laboratorium
dodatkowego zaangazowania czasowego. Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace w tym

zakresie, w celu ochrony bezpieczenstwa pacjentéw.

Wplyw na uzytkownika / pacjenta

W przypadku wystgpienia btedu substratu mozliwe jest opdznienie w wydaniu wynikow.

Nie ma ryzyka uzyskania fatszywych wynikéw.

Dla testow VIDAS®, ktorych dotyczy problem, wymienionych w Tabelach 1 i 2, opdzniony wynik nie
ma wplywu medycznego na pacjenta, ale moze utrudniac¢ proces diagnostyczny.

Wymagane dziatania:

1) Prosimy o sprawdzenie, ktére testy wymienione w zatgczonych Tabelach nr 1 i nr 2 sg
w Panstwa posiadaniu i postepowanie zgodnie z zaleceniami dla poszczegodlnych serii testow
z kazdej Tabeli:

-Tabelanr 1

Prosimy o zaprzestanie uzywania i zniszczenie testow.

-Tabela nr 2



Prosimy zastosowa¢ nowg date waznosci podang w tabeli i mozna dalej wykonywaé badania
Z uzyciem tych testow do konca nowej, uaktualnionej daty waznosci.

Czesc serii testow immunologicznych VIDAS® znajdujgcych sie jeszcze w magazynie, bedzie juz
miata na opakowaniach nowg naklejke z uaktualniong datg waznosci. Jednak, aby zapewnic
ciggtosc dostaw, przez krotki czas mogg Panstwo otrzymywac jeszcze niektore testy VIDAS® bez
tej naklejki. Wszystkie te serie sg jednak objete niniejszg notatkg i sg wyszczegdlnione w tej tabeli.
2) Przypominamy o koniecznosci przechowywania testow VIDAS® w kontrolowanej temperaturze
2-8°C zgodnie z zaleceniem w Ulotce technicznej kazdego testu. Pozostawienie testéw poza
lodéwka przyspiesza proces degradacji substratu.

3) Przy sktadaniu zamowien prosimy wzigé pod uwage nowe, okresowo skrécone terminy waznosci
dla poszczegolnych testow VIDAS®.

4) Prosimy o przekazanie tej informacji pracownikom w laboratorium, pozostawienie kopii listu
w Panstwa dokumentacji oraz poinformowanie wszystkich innych oséb korzystajgcych z tego
produktu, w tym osob, ktérym przekazano ten produkt poza laboratorium.

5) Prosimy o 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 korygujacej w przypadku zniszczenia
testow wymienionych w Tabeli nr 1. Jesli juz otrzymali Panstwo fakture korygujaca do

wczesniej zgtoszonej reklamacji, prosimy nie wpisywacé tych testéow do Formularza.

Firma bioMérieux zobowigzuje sie do dostarczania naszym klientom produkiow najwyzszej
mozliwej 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.

Z powazaniem
Krystyna Niedzielska

il

Specjalista ds. produktu

Immunodiagnostyka

FORMULARZ POTWIERDZENIA
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA dot. PRODUKTOW

FSCA 5333-1 — TESTY VIDAS® - Biad substratu
Potencjalne opéznienie w wydaniu wynikéw bez wptywu medycznego

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

Nazwa i adres laboratorium:

1= 0] o= T

Nazwisko 0s0by do Kontaktu ..o s

] Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux listu dotyczgcego testéw “VIDAS® - Biad
substratu”
0 Potwierdzam wdrozenie wymaganych w niniejszej notatce dziatan:

1) zaprzestanie uzywania i zniszczenie testow wymienionych w Tabeli nr 1 - Prosimy
0 wpisanie liczby zniszczonych opakowan lub testéw do ponizej tabeli, ktéra bedzie podstawg
wystawienia faktury korygujgcej. Jesli juz otrzymali Panstwo fakture korygujaca do
wczesniej zgtoszonej reklamacji, prosimy nie wpisywac¢ tych testéw do Tabeli.

2) w przypadku posiadania lub otrzymania w przysziosci, zastosowanie nowego terminu
waznosci dla serii testéw wymienionych w Tabeli nr 2

0 Czy zauwazyli Panstwo wptyw na wyniki pacjentéw lub otrzymali zgtoszenia choroby lub urazu
zwigzane ze zidentyfikowanym problemem?
0 tak 0 nie
Liczba
Produkt Nr kat. Nr serii zniszczonych
op /testow
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