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Warszawa, dn. 11/07/2022

Nr sprawy: FSCA 5690

WAZNE:

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA
PRODUKTU:

NUCLISENS® Magnetic Silica
Nr kat. 280133

Zanieczyszczenie kwasem nukleinowym bakterii
prowadzace do braku wynikéw

Szanowni Panstwo,

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium otrzymato lub moze otrzymaé produkty
o wymienionych w Tabeli nr 1 numerach serii:

Tabela 1l: Zanieczyszczone serie NUCLISENS® Magnetic Silica

Nr kat \EYAVE] Nr serii /Lot Number Data waznosc/Expiry date
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012ME1IMS 28-DEC-2022
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012MF1MS 28-DEC-2022
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012MH1MS 28-DEC-2022
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012MK1MS 28-DEC-2022
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012ML1IMS 28-NOV-2022
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012MG1MS 28-NOV-2022
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012NE1IMS 28-NOV-2022
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012ND1MS 28-NOV-2022
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012NC1IMS 28-NOV-2022
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012NB1MS 28-NOV-2022
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z013AF1MS 28-JAN-2023
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z013AG1MS 28-JAN-2023
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z013AH1MS 28-JAN-2023
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z013AK1MS 28-JAN-2023
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z013AL1IMS 28-JAN-2023
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Opis problemu

W odpowiedzi na reklamacje klientéw dotyczgce zaobserwowanego zanieczyszczenia kwasami
nukleinowymi Legionella spp odczynnikéw do ekstrakcji przy uzyciu systemow easyMAG® i EMAG®,
firma bioMérieux wszczeta dochodzenie w celu oceny problemu i zidentyfikowania przyczyny jego
wystgpienia.

Chociaz dochodzenie nadal trwa, zidentyfikowano juz nastepujace kwestie:

= Problem dotyczy wytgcznie procedur wykrywania kwasow nukleinowych bakterii, zwtaszcza

Legionella spp, oraz innych procedur, takich jak wykrywanie 16S rDNA, 23S rDNA.
Problem nie dotyczy procedur, w ktérych wazne sg kontrole ujemne ekstrakcji (wynik ujemny).

Jedynym zagrozeniem zwigzanym z omawianym tu problemem jest nieuzyskanie wyniku
prowadzace do wydtuzenia czasu oczekiwania na wynik. Nie istnieje ryzyko uzyskania wyniku
fatlszywego, poniewaz w celu oceny poziomu zanieczyszczenia niezbedne jest uzycie ujemnej
kontroli ekstrakcji. Dlatego problem powinien zosta¢ zawsze wykryty przez klienta.

W zanieczyszczonym surowcu krzemionkowym wykryto niewielkg liczbe bakterii mozliwych do
hodowli/wzrostu, gtéwnie z rodziny Bacillus (bakterie Srodowiskowe) i nie wykryto mozliwych do
hodowli/wzrostu bakterii Legionella spp. Podsumowujgc, partie krzemionki sg gtéwnie
zanieczyszczone kwasem nukleinowym bakterii, a w szczegdlnosci kwasem nukleinowym
Legionella spp. Badanie potwierdzito, ze nie ma zagrozenia dla bezpieczenstwa uzytkownikéw.

Uwaga: nie deklarujemy, ze nasze odczynniki nie zawierajg DNA, mogg wiec zawiera¢ $ladowe
ilosci bakterii Srodowiskowych.

Podstawowa przyczyna opisanego wyzej problemu jest zwigzana z surowcem stosowanym do
produkcji krzemionki, ktéry pochodzi od dostawcy i musi ona zosta¢ zidentyfikowana przez
dostawce surowca.

Wptyw na klienta:

W oparciu o wyniki dotychczasowych badan istnieje ryzyko nieuzyskania wyniku, co moze prowadzi¢ do
wydiuzenia czasu oczekiwania na wynik w przypadku stosowania partii krzemionki magnetycznej
NUCLISENS® wymienionych w Tabeli 1.

Wymagane dziatania:

Prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:

Prosimy o przekazanie tej informacji personelowi laboratorium, zachowanie kopii listu
w Panstwa dokumentacji oraz przestanie niniejszej wiadomosci wszystkim jednostkom, ktére
mogg uzywacé opisywanego tu produktu, tgcznie z tymi, ktérym nasz wyréb zostat przekazany.

Mozna nadal uzywa¢ objetych tg wadg wymienionych w Tabeli nr 1 serii NUCLISENS®
Magnetic Silica nr kat. 280133 z wyjgtkiem zastosowan do wykrywania bakteryjnych kwasow
nukleinowych, zwlaszcza Legionella spp, oraz innych zastosowan, takich jak 16S rDNA, 23S
rDNA. Potwierdzamy, ze wszystkie aplikacje, dla ktérych kontrola ujemna jest wazna,
moga by¢ bezpiecznie wykonywane.
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- W przypadku uzyskania nieprawidiowej kontroli ujemnej, nalezy zaprzesta¢ uzywania tej serii
NUCLISENS® Magnetic Silica i skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy
bioMérieux lub przestanie zgtoszenia na adres: wsparcie.produkty@biomerieux.com

- W oparciu o analize korzysci/ryzyka oraz, aby zapewni¢ ciggtos¢é dostaw i unikng¢ opdznienia
w realizacji zaméwien, mogg Panstwo otrzymywac przez krétki okres serie NUCLISENS®
Magnetic Silica wymienione w Tabeli nr 1 wraz z dodatkowg ulotkg informacyjng. Ulotka bedzie
zawierafa te same informacje i wymagane dziatania, ktére zostaty przedstawione powyze;.

- Prosimy o wypelnienie Formularza Potwierdzenia, ktéry znajduje sie ponizej
i niezwloczne odestanie do firmy bioMérieux w celu potwierdzenia otrzymania niniejszego
listu.

- Prosimy o przedyskutowanie ze zleceniodawcg wszelkich watpliwosci, jakie mogg mie¢ zwigzek
z przekazanymi wczesniej wynikami badan pacjentdow uzyskanymi przy uzyciu ktérejkolwiek
z serii wymienionych w Tabeli nr 1 (w_przypadku, gdy kontrola ujemna nie dziata w sposéb
podany w ulotce technicznej wyrobu) w celu ustalenia wiasciwych dziatan.

W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu Merytorycznego:

wsparcie.produkty@biomerieux.com Ilub Przedstawicielem Handlowym odpowiedzialnym za

Panstwa Region.

Z powazaniem
Krystyna Niedzielska
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Specjalista ds. produktu

Immunodiagnostyka
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Formularz potwierdzenia
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA PRODUKU

FSCA - 5690 - NUCLISENS® Magnetic Silica nr kat. 280133

- Zanieczyszczenie kwasem nukleinowym bakterii prowadzace do braku wynikow

Po wypeftnieniu 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:

Nazwisko 0Soby do KONtaKiu ..o

a

Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux Notatki Bezpieczenstwa dotyczgcej: "NUCLISENS®
Magnetic Silica nr kat. 280133 - Zanieczyszczenie kwasem nukleinowym bakterii prowadzgce do
braku wynikow".

Problem nie dotyczy mojego laboratorium, poniewaz nie uzywamy produktu "NUCLISENS®
Magnetic Silica w procedurach stuzacych do wykrywania kwaséw nukleinowych bakterii,
zwtaszcza Legionella spp oraz innych, stuzacych do wykrywania 16S rDNA, 23S rDNA.

W laboratorium uzywamy "NUCLISENS® Magnetic Silica w procedurach stuzgcych do
wykrywania kwasow nukleinowych bakterii, zwlaszcza Legionella spp oraz innych, stuzacych do
wykrywania 16S rDNA, 23S rDNA. WdrozyliSmy w laboratorium wymagane dziatania i nie
stosujemy oraz zutylizowali$my wymienione w Tabeli 1 partie krzemionki magnetycznej, ktérych
dotyczy problem, jak wskazano w Pilnej Notatce Bezpieczenstwa. Informacje dotyczgce naszych
dziatan przekazujemy w ponizsze tabeli:

Nr kat Nazwa Nr serii/Lot otrIzI;riima zuty:licz,(s;\?vana
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012ME1MS
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012MF1MS
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica | Z012MH1MS
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012MK1MS
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012ML1MS
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica | Z012MG1MS
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012NE1MS
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012ND1MS
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280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012NC1MS
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z012NB1MS
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z013AF1MS
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z013AG1MS
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z013AH1IMS
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z013AK1MS
280133 NUCLISENS® Magnetic Silica Z013AL1MS

a Czy otrzymali Panstwo zgtoszenia dotyczgce choroby lub urazu zwigzanego z opisanym tu
problemem?

Q Tak Q Nie
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