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Pilne zawiadomienie FSN (Fsn-00335)

Quantum Blue® Anti-Infliximab Data: 2022-01-12

Podwyzszona ilos¢ fatszywie pozytywnych wynikéw w serii produkcyjnej 1107

Szanowni Panstwo,

Uzywajg Panstwo naszego testu Quantum Blue® Anti-Infliximab w potgczeniu z czytnikiem
Quantum Blue® Reader.

Nasza dokumentacja wskazuje, ze Panstwa placéwka otrzymata wymienone ponizej
produkty:

Produkt Kod produktu Numer serii (lot) | Data waznosci
Quantum Blue® Anti-Infliximab | LF-ADIF10 1107.N.S 30.04.2022
LF-ADIF25 1107.N

Table 1. Seria produkcyjna Quantum Blue® Anti-Infliximab wykazujgca problemy jakosci

BUHLMANNN Laboratories AG pragnie Panstwa poinformowaé o zewnetrznym dziataniu
korygujgcym dotyczgcym bezpieczenstwa dla serii produkcyjnej 1107 produktu Quantum
Blue® Anti-Infliximab.

Opis problemu i podstawowa przyczyna: BUHLMANN otrzymat zgtoszenia pozytywnych —
zamiast negatywnych — wynikéw dla kontroli niskiej (low control), jak i probek pacjentéw, od
uzytkownikow serii produkcyjnej 1107 produktu Quantum Blue® Anti-Infliximab. Podwyzszona
ilos¢ fatszywie pozytywnych wynikéw zostata potwierdzona wewnetrznie przez firme
BUHLMANN. BUHLMANN obecnie oczekuje, ze okoto 80% wynikéw dla kontroli niskiej i 24%
wynikéw dla negatywnych prébek pacjentéw bedzie fatszywie pozytywnych.

Pierwsza obserwacja kontroli niskiej z nieprawidlowym wynikiem pozytywnym zostata
dokonana w placowce uzytkownika 5 listopada 2021. Seria produkcyjna 1107 zostata
dopuszczona do obrotu po spetnieniu kryteriéw kontorli jakosci firmy BUHLMANN, otrzymujgc
prawidtowe negatywne pomiary zaréwno dla kontorli niskiej, jak i dla negatywnych
wewnetrznych probek kontrolnych. Dodatkowo, wewnetrzne pomiary wykonane 15
pazdziernika 2021 potwierdzity, ze kontrola niska, jak i negatywne probki pacjentéw, dajg
prawidtowy wynik negatywny.

Zaobserwowane, niespecyficznie pozytywne odczyty sg spowodowane odczynnikiem Bufor
Chase (Chase Buffer, kod produktu: B-LFADIF-CB), uzywanym do rozcienczenia kontroli i
probek. Odczynnik w produkcie Quantum Blue® Anti-Infliximab z serii produkcyjnej 1107
wykazuje niestabilnos¢ z biegiem czasu, prowadzgc do fatszywie pozytywnych wynikéw.

Zagrozenie dla zdrowia pacjenta: Fatszywie pozytywne wyniki, nieprawidtowo wskazujgce
na podwyzszong ilos¢ przeciwciat przeciwko lekowi infliximab, mogg prowadzi¢ do
niewtasciwych decyzji terapeutycznych u pacjentow z nieswoistym zapaleniem jelit oraz z
reumatoidalnym zapaleniem stawow.
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Zalecane postepowanie dla Dystrybutorow:

e  Dystrybutorzy powinni zniszczy¢ zmagazynowany towar z serii opisanej w zawiadomieniu

e Dystrybutorzy powinni zidentyfikowac i poinformowac¢ uzytkownikéw, ktérzy otrzymali
zestawy testowe opisane w zawiadomieniu, przekazujgc kopie tego zawiadomienia
uzytkownikom

e Dystrybutorzy powinni wypetni¢ formularz zwrotny, potwierdzajgc otrzymanie niniejszego
zawiadomienia i wypetnienie powyzej wskazanych zalecen

Zalecane postepowanie dla Uzytkownikow:

e Prosimy o zniszczenie zmagazynowanych zestawow z serii opisanej w zawiadomieniu.
Zniszczone zestawy testowe 1107 zostang przez nas wymienione na zestawy z nowej,
dopuszczonej do obrotu zgodnie z kryteriami jakosci serii.

¢ Prosimy o skontaktowanie sie z Panstwa dostawcg (dystrybutorem) i, w razie potrzeby,
przekazanie prosby o wymiane serii 1107 z wykrytym problemem jakosciowym.

e BUHLMANN zaleca przekazanie niniejszego zawiadomienia lekarzowi prowadzgcemu
leczenie zgodnie z zasadami Panstwa placéwki, jak i ze stosowanymi panstowywmi
zaleceniami dotyczgcymi opieki pacjentéw

e BUHLMANN zaleca powtérzenie pozytwnych wynikdw, otrzymanych po dacie 15
pazdziernika 2021, zgodnie z zasadami Pahstwa placoéwki, jak i ze stosowanymi
panstowywmi zaleceniami dotyczgacymi opieki pacjentow

Dziatania w firmie BUHLMANN:

e BUHLMANN wydat zawiadomienie FSN wszystkim uzytkownikom korzystajgcym z
zestawu testowego z wykrytym problemem jakosci i rozpoczgt zewnetrzne dziatania
korygujgce dotyczace bezpieczenstwa

e BUHLMANN bezptatnie wymieni opisang w zawiadomieniu serie produkcyjng Quantum
Blue® Anti-Infliximab

e BUHLMANN wykonat dodatkowe badania stabilnos$ci dla nowej, dopuszczonej do obrotu
serii, potwierdzajac prawidtowe utrzymanie wydajnosci produktu do konca daty waznosci

e Nowa, dopuszczona do obrotu seria produktu Quantum Blue® Anti-Infliximab bedzie stale
monitorowana pod wzgledem stabilnosci produktu

Przekaz tego zawiadomienia:

Powyzsze zawiadomienie musi by¢ przekazane wewnatrz Panstwa organizacji wszystkim
osobom, ktore musza by¢ Swiadome tego przypadku i do kazdej innej instytucji, ktorej ten
przypadek moze dotyczy¢. Prosimy w najblizszym czasie o szczegdlne zwrécenie uwagi na to
zawiadomienie i zalecane postepowanie, aby zapewni¢ skutecznos¢ tego dziatania
korygujgcego. Prosimy o zgtoszenie wszystkich incydentow zwigzanych z niniejszym wyrobem
medycznym, skutkujgcym pogarszeniem sie stanu zdrowia pacjenta do odpowiednio:
producenta (korzystajgc z formularza zwrotnego), dystrybutora, jak i wtasciwych organdw.
Stanowi to istotng informacje zwrotng. Wiasciwie organy Panstwa kraju zostaty
poinformowane o tej komunikacji z uzytkownikami.
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BUHLMANN przeprasza Panstwa za jakiekolwiek trudnosci powstate w zwigzku z niniejszym
zawiadomieniem. BUHLMANN zobowigzuje sie do oferowania produktow najwyzszej jakosci i
profesjonalnej obstugi klienta. Jezeli maja Panstwo jakiekolwiek pytania czy uwagi w zwigzku
z powyzszym zawiadomieniem prosimy o kontakt z:

Customer Support BUHLMANN Laboratories AG

Ms Charline Bubel, Mr Anders Hansson
Email: support@buhlmannlabs.ch
Telephone: + 41 61 487 12 00

Ponizej podpisani potwierdzajg, ze niniejsze zawiodomienie zostato przedstawione wiasciwym
organom.

Z uszanowaniem,

Fabio Perretta Michael Schneider
Quality Management Representative VP Regulatory Affairs
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FORMULARZ ZWROTNY- DYSTRYBUTORZY

Data: 2022-01-12

Prosimy o wypefnienie i bezzwtoczny zwrot droga e-mail
do 24.01.2022 do:

Customer Support BUHLMANN Laboratories AG

support@buhimannlabs.ch

Produkt Kod produktu Numer serii (lot) | Data waznosci
Quantum Blue® Anti-Infliximab LF-ADIF10 1107.N.S 30.04.2022
LF-ADIF25 1107.N

Dalsze postepowanie:

W zwigzku w tym zawiadomieniem, prosimy Panstwo o wypetnienie ponizszych stwierdzen:

e Otrzymatem/-am zawiadomienie i zapoznatem/-am sie z jego zawarto$cig

[] Tak /[ ]Nie

e Poinformowatem/-am wszystkich klientéw, ktdrzy otrzymali powyzej wymienione
produkty [] Tak / [ INie
e Zniszczytem/-am zmagazynowany towar z powyzej wymienionej serii (jezeli tak, prosimy
o wskazanie ilosci zestawdw testowych) [] Tak /[ ]Nie

Instytucja: Kraj:

Imie i nazwisko: Podpis:
Funkcja Data:

Email: Telefon:
Liczba zestawdw zniszczonych: Liczba zestawdw sprzedanych:

Uwagi/ zgtoszone powazne incydenty (jezeli W 0gole): .......coooviiiiiiiiiiiiiiiie e
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Pilne zawiadomienie FSN (Fsn-00335)

FORMULARZ ZWROTY- UZYTKOWNICY

Data: 2022-01-12

Prosimy o wypetnienie i bezzwloczny zwrot drogga e-mail
do 24.01.2022 do:

Customer Support BUHLMANN Laboratories AG

support@buhlmannlabs.ch

Produkt Kod produktu Numer serii (lot) | Data waznosci
Quantum Blue® Anti-Infliximab LF-ADIF10 1107.N.S 30.04.2022
LF-ADIF25 1107.N

Dalsze postepowanie:

W zwigzku w tym zawiadomieniem, prosimy Panstwo o wypetnienie ponizszych stwierdzen:

e Otrzymatem/-am zawiadomienie i zapoznatem/-am sie z jego zawarto$cig

(] Tak / [INie
e Zniszczytem/-am zmagazynowany towar z powyzej wymienionej serii (jezeli tak, prosimy
o wskazanie ilosci zestawow testowych) [ ] Tak / [INie

Instytucja: Kraj:

Imie i nazwisko: Podpis:
Funkcja Data:

Email: Telefon:
Liczba zestawdw zniszczonych: Liczba zestawdw sprzedanych:

Uwagi/ zgtoszone powazne incydenty (jezeli w 0gole):........ccccceeviiiiiiiiieiiicei e,
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