Bio-Rad 3, boulevard Raymond Poincaré
B’O'RAD Laboratories 92430 Marnes-la-Coquette Francja
Telefon: +33 (0) 1 47 95 60 00

Faks: +33 (0) 1 47 41 91 33

Dotyczy: FSCA 03-17 IDD
Marnes-la-Coquette, 24 marca 2017 r.

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA (FSN)

Niniejsza informacja jest przeznaczona dla uzytkownika koncowego produktu.
Jezeli nie sg Panstwo uzytkownikiem koncowym, prosimy o przestanie niniejszej informacji do
wiasciwego personelu laboratoryjnego.

Temat: PILNA notatka bezpieczenstwa (FSN) dotyczaca testu Monolisa™ HCV Ag-Ab ULTRA
V2
Kody produktu: 72561 (1 pltytka — 96 testow) — 72562 (5 ptytek — 480 testow)

Szanowny Kliencie!

Prosimy o uwazne przeczytanie pilnej notatki bezpieczenstwa dotyczacej testu Monolisa HCV Ag-Ab
ULTRA V2 o kodach: 72561 (1 ptytka — 96 testéw) - 72562 (5 ptytek — 480 testow).

Informacje o produkcie

Produkt Kod Numer partii Data waznosci

Test Monolisa HCV Ag-Ab ULTRA V2 72561 6J0029 15 lutego 2018
(1 plytka — 96 testow) 6K0030 28 lutego 2018
6K0031 15 marca 2018

6M0032 15 kwietnia 2018
7A0033 30 maja 2018

Test Monolisa HCV Ag-Ab ULTRA V2 72562 6J0533 15 lutego 2018
(5 plytek — 480 testow) 6K0534 28 lutego 2018
6K0535 15 marca 2018

6M0536 15 kwietnia 2018

Tabela 1. Wykaz partii produktu, ktérych dotyczy notatka.

Opis problemu

W odniesieniu do prébek badanych i kontrolnych stwierdziliSmy zmniejszenie wszystkich wartosci
gestosci optycznej (optical density, OD), czego skutkiem moze by¢ brak walidacji ptytki. W tabeli 1
wymieniono partie produktu, ktérych dotyczy opisywany problem.
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Zjawisko powodujgce ogolny spadek wszystkich wartosci OD wystepuje kilka miesiecy po zwolnieniu
partii produkcyjnych wyrobu. W przypadku dodatniej kontroli antygenu — odczynnika R5 (syntetyczny
peptyd) po rekonstytucji spadek wartosci OD jest bardziej widoczny i skutkuje brakiem walidacji testu
w trakcie procesu, jesli OD zmniejszy sie do wartosci ponizej 0,5. Poniewaz jednak nie ma to
wplywu na wyniki (wartosci ilorazéw) koncowe, nie wystepuje ryzyko uzyskania biednego
rezultatu testu.

Stwierdzono, ze gtdbwnym powodem zmniejszenia wartosci OD jest odczynnik R6 (koniugat 1 — mysie
biotynylowane przeciwciata monoklonalne przeciwko antygenowi kapsydowemu wirusa HCV). Obecnie
prowadzimy wnikliwe badania w celu precyzyjnego ustalenia zrédtowej przyczyny wystepowania tego
Zjawiska.

Poniewaz przyczyna ta nie zostata jeszcze w petlni poznana, w miedzyczasie dostarczymy
ograniczone ilosci nowych serii produktu o skréconym okresie waznosci. W przypadku nowych partii
przeprowadzilismy badania stabilnosci, aby wykaza¢ zgodnos¢ charakterystyki zestawow do czasu
uptywu ich nowego terminu waznosci.

Wplyw na pacjenta

Poniewaz nie stwierdzono wptywu na wyniki (wartosci ilorazéow) koncowych, nie wystepuje
ryzyko dla pacjenta.

Niemniej jednak, ze wzgledu na potencjalne opdznienie w uzyskiwaniu wynikéw spowodowane
opisanym problemem w przypadku braku alternatywnej metody do wykorzystania w Panstwa
laboratorium, podjeliSmy decyzje o przestaniu niniejszej Notatki bezpieczenstwa, aby pomodc
w znalezieniu rozwigzania w tej trudnej sytuaciji.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podja¢ uzytkownik

W zwigzku z niniejszym powiadomieniem prosimy Parstwa o:

o dalsze stosowanie zestawéow i partii wymienionych w tabeli 1 tak dtugo, jak diugo beda
spetniane kryteria walidacji (szczegofowe instrukcje zamieszczone sg w ulotce dotgczonej
do opakowania produktu, punkt 7.5):

1) Kkontrola ujemna (R3): warto$¢ OD < wartos¢ graniczna x 0,6
2) kontrola dodatnia przeciwciat (R4): 0,800 < $rednia wartos¢ OD < 2,700
3) roztwér roboczy (R5): OD > 0,500

e przerwanie stosowania zestawow z partii wymienionych w tabeli 1 w przypadku niespetnienia
kryteriow walidacji. Nalezy wéwczas zutylizowaé zestaw, wypetni¢ Zafgcznik 1 i przekaza¢ go
do dziatu obstugi klienta w celu otrzymania zestawéw zamiennych.

Uwaga: W razie checi rozwazenia innych, alternatywnych rozwigzan prosimy o kontakt z naszym
miejscowym przedstawicielem.

Pragniemy poinformowac o tym, ze nasza jednostka notyfikowana oraz wtasciwe organy europejskie
sg powiadomione o niniejszej notatce.

Szczerze przepraszamy za niedogodnosci i pozostajemy do Panstwa dyspozycji w razie checi

uzyskania dalszych informaciji.

Prosimy o przekazanie niniejszych informacji wszystkim osobom, ktére powinny sie z nimi zapoznac.

Z powazaniem,

Sylvie Fernez
Dziat Spraw Ustawowych
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ZALACZNIK 1: FORMULARZ POTWIERDZENIA DOTYCZACY DZIALAN UZYTKOWNIKA
KONCOWEGO

FSCA 03-17 IDD

Na podstawie Notatki bezpieczenstwa prosimy o zaznaczenie, ktéry(-a) z produktow / partii
stosowanych w Panstwa laboratorium wykazuje wadliwe dziatanie, oraz wypetnienie formularza:

Produkt Kod Numgr Termin waznosci Liczba Wadl.'WyCh
partii zestawow
Test Monolisa HCV 72561 6J0029 15 lutego 2018
Ag-Ab ULTRA V2
6K0030 28 lutego 2018
(1 plytka — 96 testow)
6K0031 15 marca 2018
6M0032 15 kwietnia 2018
7A0033 30 maja 2018
Test Monolisa HCV 72562 6J0533 15 lutego 2018
Ag-Ab ULTRA V2
6K0534 28 lutego 2018
(5 ptytek — 480 testow)
6K0535 15 marca 2018
6M0536 15 kwietnia 2018

taczna liczba zestawoéw do utylizacji:

Zestawy zostang odebrane i zutylizowane przez Bio-Rad Polska Sp. z 0.0.

INFORMACJA O KLIENCIE

NAZWA LABORATORIUM /
BANKU KRWI

Menedzer podpisujacy:
Adres:

Numer telefonu / faksu:

Numer rachunku klienta:

OSWIADCZENIE:

Zapoznalem(-am) sie z informacjg dotyczaca dzialan w odniesieniu do powyzszego
referencyjnego produktu (referencyjnych produktéw) i podjalem/podjetam dziatania zgodnie
z instrukcja przekazang przez firme Bio-Rad.

Wymagana tgczna liczba zestawdéw zamiennych wynosi

Data / pieczec klienta / podpis:

Prosimy o przekazanie niniejszego formularza do dzialu obstugi klienta: katarzyna wasiuk@bio-
rad.com lub faksem ne nr 22 331 99 88
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