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Warszawa, dn. 27/01/2020

Nr sprawy: FSCA 4647

WAZNE:

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA dot.
produktu:

Nr kat. 30458 — VIDAS® NT-proBNP2
Serie: 1007679480 i 1007679500

Biad analizy podczas kalibracji testu na
analizatorach VIDAS® PC

Szanowni Panstwo,

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo test VIDAS® NT-proBNP2 (nr kat. 30458) o
nr serii 1007679480 i/lub 1007679500, data waznosci: 16/10/2020r.

Opis problemu:

VIDAS® NT-proBNP2 (PBN2) jest automatycznym testem ilosciowym do oznaczania
N-koncowego fragmentu peptydu natriuretycznego w ludzkiej surowicy lub osoczu (heparyna
litowa i sodowa) przy uzyciu techniki ELFA na analizatorach z systemu VIDAS®. Test VIDAS®
NT-proBNP2 (PBN2) stuzy jako pomoc w diagnhostycze podejrzenia niewydolnosci serca.

W nastepstwie zgtoszen od klientow dot. wystgpienia btedu analizy podczas kalibracji testu,
wszczeto postepowanie wyjasniajgce, ktére potwierdzito problem z kalibracjg serii
1007679480 i 1007679500 testu VIDAS® NT-proBNP2 (nr kat. 30458) na analizatorach
VIDAS®PC.

Wewnetrzne badania potwierdzity, ze nie mozna wykonac kalibracji testéw z serii 1007679480
i 1007679500 na analizatorach VIDAS® PC. Po zakonczeniu procesu kalibracji na analizatorze
VIDAS® PC na wydruku pojawia sie komunikat: ,Btgd analizy”.

Potwierdzono, ze ten bigd pojawia sie tylko w przypadku kalibracji serii 1007679480
i 1007679500 i tylko na analizatorach VIDAS® PC. Ten problem nie wystepuje, gdy serie
1007679480 i 1007679500 kalibrowane sg na analizatorach VIDAS® 3 i/lub MINI VIDAS® i nie
dotyczy innych serii testu VIDAS® NT-proBNP2.

Dochodzenie majgce na celu znalezienie przyczyny nieprawidtowowsci jest nadal w toku.
Wptyw na klienta:

Niemozliwos¢ wykonania kalibracji testow serii: 1007679480 i 1007679500 na analizatorach
VIDAS® PC powoduje, ze nie jest mozliwe rowniez uzyskanie wynikow dla pacjentow.
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Gtownym ryzykiem dla pacjenta jest opdznienie w wydaniu wyniku, poniewaz nie mozna
zbadac prébek pacjentow, jesli kalibracja testu VIDAS® NT-proBNP2 jest nieprawidtowa i nie
ma w laboratorium dostepnej innej serii testu. Istnieje rowniez ryzyko utraty probki, jesli
kalibracja w/w serii testu zostanie uruchomiona jednoczes$nie z testowanymy prébkami.

Nie ma ryzyka wydania fatszywego wyniku, poniewaz analizator nie moze obliczy¢ wyniku dla
pacjenta, jesli kalibracja testu nie powiodta sie.

Wymagane dziatania:

Prosimy Panstwa o podjecie nastepujgcych dziatan:

- Przekazanie tej informacji wszystkim odpowiednim pracownikom w laboratorium,
pozostawienie kopii listu w Panstwa dokumentacji oraz przekazanie tej informacji
wszystkim stronom, ktére mogg korzysta¢ z tego produktu, w tym osobom, ktérym
przekazano ten produkt.

- Zaprzestanie uzywania i zniszczenie wymienionych w tabeli serii testu VIDAS® NT-
proBNP2 (nr kat. 30458), jesli je Panstwo posiadaja.

Aby unikng¢ nieporozumien, zniszczenie testéw dotyczy wszystkich klientow, ktérzy
otrzymali serie 1007679480 i 1007679500 testu VIDAS® NT-proBNP2 niezaleznie od
uzywanego przez nich analizatora z systemu VIDAS® (VIDAS® PC, VIDAS® 3 czy MINI
VIDAS®)

- Potwierdzenie zapoznania sie z Pilng Notatkg Bezpieczenstwa poprzez niezwtoczne
odestanie (w ciggu 5 dni od otrzymania) wypetnionego Formularza Potwierdzenia,
ktéry bedzie jednoczesnie podstawg wystawienia faktury korygujgcej na zutylizowane
testy.

Firma bioMérieux nieustannie doktfada wszelkich staran, aby oferowa¢ swoim klientom
produkty najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktérych
przyczyng mogg by¢ opisywane powyzej wymagane dziatania.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu Merytorycznego: as@biomerieux.pl
lub Lokalnym Przedstawicielem Handlowym odpowiedzialnym za Panhstwa Region.

Z powazaniem
Krystyna Niedzielska

///// .

Specjalista ds. produktu

Immunodiagnostyka
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Zalgcznik A: Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

FSCA 4647 - VIDAS® NT-proBNP2 nr kat. 30458
“Blad analizy” podczas kalibracji testu na analizatorach VIDAS® PC

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

Nazwa i adres laboratorium:

N KON ..

Nazwisko 0soby do Kontaktu ...

a Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux Pilnej Notatki Bezpieczenstwa dotyczace;j
produktu “VIDAS® NT-proBNP2 — nr kat. 30458 serie 1007679480 i 1007679500—,Btad
analizy” podczas kalibracji testu na analizatorach VIDAS® PC

a Potwierdzam wdrozenie dziatan dotyczgcych, wymienionych w ponizszej tabeli serii
produktu VIDAS® NT-proBNP2 (Ref. 30458), jak wskazano w Pilnej Notatce
Bezpieczenhstwa.

(. Czy nastgpito opdznienie w wydaniu wynikéw lub otrzymali Panstwo zgtoszenia
dotyczgce uszczerbku na zdrowiu zwigzane z zaistniatg sytuacjg?

Qtak O nie

Liczba Liczba
Nr kat. Nazwa produktu Nr serii otrzymanych zniszczonych
opakowan opakowan/ testéw

1007679480

30458 VIDAS® NT-proBNP2
1007679500
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