MEIRIEUX

Warszawa, 25.02.2013

Wazne: Wycofanie produku
TREPANOSTIKA™ TP RECOMBINANT
nr kat. 285034 i 285035

Szanowni Panstwo,

Firma bioMerieux SA pragnie przekaza¢ Pafstwu wazng informacje nt. ponizszych serii testu
TREPANOSTIKA™ TP recombinant:

Nr kat. Seria Data waznosci |
285034 o

285035 D33GA 28 Lipiec 2013
285034 __’
285035 D33HA 28 Sierpien 2013
285034 —
285035 D33KA 28 Wrzesien 2013
285034 —
285035 D33KB 28 Wrzesien 2013
285034 —
285035 D33KC 28 Wrzesien 2013
285035 D33MA 28 Listopad 2013
285035 D33NA 28 Grudzien 2013

Opis problemu

W zwigzku z otrzymaniem zgtoszen od klientéw o uzyskaniu przez nich wartosci kontroli
ujemnej dla testu TREPANOSTIKA™ TP recombinant poza przewidzianym zakresem, firma
bioMerieux wszczeta postepowanie wyjasniajgce.

Badania przeprowadzone w Laboratorium Kontroli Jakosci potwierdzity, ze nieprawidlowosci
dotyczg w/w serii testow TREPANOSTIKA™ TP recombinant. Ustalono, ze przyczyng
nieprawidtowosci sa wadliwe aluminiowe torebki, w ktére zapakowano ptytki mikroelisa.

Ptytki mogty by¢ zapakowanie w wadliwe torebki aluminiowe lub czesciowo w dobre i wadliwe torebki.
W rezultacie uzytkownicy mogli uzyskac fatszywe wyniki lub wyniki kontroli ujemnej poza zakresem.

W wyniku postepowania ustalono réwniez, ze 2 serie; D33MA i D33NA wykazywaty

zmniejszong czutos$¢, co mogto prowadzi¢ do uzyskania fatszywie niereaktywnych wynikéw.

Wpltyw
Ponizsza tabela przedstawia rézny wplyw uzytych do zapakowania torebek aluminiowych na
poszczegolne serie testu:

Seria Wpltyw Ryzyko
D33GA, D33HA (1) Wadliwe torebki aluminiowe Kontrola ujemna poza
zakresem
D33KA, D33KB, D33KC (2) | Pomieszane, wadliwe i dobre torebki Kontrola ujemna poza
aluminiowe zakresem
Fatszywe wyniki
D33MA, D33NA (3) Wadliwe torebki aluminiowe i obnizona | Kontrola ujemna poza
czutose zakresem
Fatszywie niereaktywne
wyniki
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(1) Wszystkie mikroptytki tych dwéch serii byty zapakowane w wadliwe torebki i dawaty wyniki kontroli
ujemnej (NC) poza zakresem. Nie ma ryzyka dla uzytkownika i pacjentéw poniewaz, kontrole nie beda
zaakceptowane i wyniki nie bedg zatwierdzone.

(2) Pomieszane dobre i wadliwe torebki w tym samym opakowaniu. W przypadku, gdy uzytkownik
jednorazowo do wykonania badan, uzyje wiecej niz jedng mikroptytke, istnieje ryzyko uzyskania
wynikow falszywie reaktywnych lub niereaktywnych. Tak moze sie zdarzyé, jesli kontrole bedg
wykonane na paskach mikroptytki zapakowanej do dobrej torebki aluminiowej, natomiast prébki
pacjentow bedg oznaczone na paskach mikroptytki zapakowanej do wadliwej torebki aluminiowe;.

(3) W przypadku tych dwdch serii testu istnieje ryzyko dla pacjenta, uzyskania przez uzytkownika wynikow
falszywie niereaktywnych z powodu obnizonej czutosci.

Ryzyko jest uwazane za wysokie, poniewaz wydanie falszywie niereaktywnych wynikéw moze
prowadzi¢ do nieodwracalnych uszkodzen lub choroby pacjenta, co wymaga natychmiastowej
profesjonalnej interwencji lekarskiej.

Dziatania
W zwigzku z wysokim ryzykiem dla pacjenta prosimy Panstwa o:

1. Zaprzestanie uzywania wszystkich w/w serii testu TREPANOSTIKA™ TP recombinant, jesli je
Panstwo posiadajg.

2. Zniszczenie posiadanych w/w serii testu i przestanie do bioMerieux Polska sp. z o.o.
zalgczonego Certyfikatu Zniszczenia ( Zatgcznik B) na nr faksu: 22 569 85 56 w_terminie do
08/03/2013.

Jezeli nie posiadajg Panstwo wycofanych serii testow, réwniez prosimy o zaznaczenie tego na
Certyfikacie i odestanie go ww terminie.

3. Ponowne zbadanie prébek badanych testami serii D33KA, D33KB, D33KC, dla ktorych
uzyskano wspéitczynnik ratio w przedziale: 0.7 - 1.3.

4. Ponowne zbadanie wszystkich prébek oznaczonych wczesniej na seriach testu D33MA
i D33NA dla ktérych uzyskano wynik ujemny.

W zatgczeniu przesytamy “Liste pracy” ( Zatgcznik A), ktéra pomoze Panstwu w rejestracji
ewentualnych powtdérzen badan. Po zakonczeniu postepowania prosimy Panstwa o przestanie tego
dokumentu do Dziatu Obstugi Klienta na nr faksu 22 569 85 56.

Prosimy o poinformowanie personelu Laboratorium o zaistnialej sytuacji i koniecznych dziataniach.

Organy Kompetentne we Francji (ANSM) i w Polsce (URPLWMIiPB) zostang poinformowane
0 niniejszych dziataniach.

Serdecznie przepraszamy za zaistnialg sytuacje i wszelkie zwigzane z tym niedogodnosci.

W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta @& : 22 569 85 85.

Z powazaniem

F
Ewa Peretkiewicz
Dyrektor ds. Obstugi Klienta
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ZALACZNIK A ]
LISTA PRACY —- POWTORZENIE BADA N

Po wypelnieniu prosimy o zwrot na poni  2szy numer
fax: 22 569 85 56

NAZWA LABORATORIUM : L..uitititititttutirininerinesesssesssssssssssssesss s2sssss e s s s ss s s8R 888888 nnnns

AN = 3N

IMIE | NAZWISKO':

INR TEL. DO KONTAKTU: ittttttuuusseettettsstuneeeasstssssssaeesseessssnnaeeesesssensaaesseessssnneeaeseeessnnneeereesssmneerer

TREPANOSTIKA™ TREPANOSTIKA™
NR WYNIKI TP RECOMBINANT WYNIKI TP RECOMBINANT ZGODNOSC
PROBKI WYJSCIOWE SERIA (TESTY POWTORZONE SERIA (TESTY WYNIKOW
WYJSCIOWE) POWTORZONE)
DATA 1.ttt ettt ettt et e sttt e e sab e e e be e e sabe e abeeenneeas PODPIS : cttieateeesteeesiteeastteessbeesbeeastbee st s abbeesnbeesnaeaans
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ZAL ACZNIK B
CERTYFIKAT ZNISZCZENIA

Po wypelnieniu prosimy o zwrot na poni  2szy numer
fax: 22 569 85 56

NAZWA LABORATORIUM  .eiiiieeeeeeentninrsssinissssss e s e ss e e e e e e e e seeeeeeeeennnnnnnnnnnnsnnas

F AN 5] = = T

O Niniejszym potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux listu informujgcego o koniecznosci
zniszczenia posiadanych opakowan n/w serii testow

Produ kt : TREPANOSTIKA™ TP recombinant Liczba zniszczonych opakowa n
(nr kat 285034 - 285035)

Seria D33GA — data wa znosci 28-07-2013

Seria D33HA - data waznosci 28-08-2013

Seria D33KA - data wa znosci 28-09-2013

Seria D33KB - data wa znosci 28-09-2013

Seria D33KC - data wa znos$ci 28-09-2013

Seria D33MA - data wa znosci 28-11-2013

Seria D33NA - data wa znos$ci 28-12-2013
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