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Warszawa 20.07.2022

Numer sprawy: FSCA 5698

WAZNE:

PILNA NOTATKA DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

Nr katalogowy produktu: 30459
Nazwa produktu: VIDAS® FT4 60 TEST

Opis problemu: zanizone wartosci
wynikéw badan wykonanych z prébek
pobranych od pacjentéw

Szanowni Panstwo,

Z posiadanych przez nas informacji wynika, ze otrzymali Panstwo co najmniej jedno
opakowanie produktu VIDAS® FT4 60 TEST (nr kat. 30459), ktérego dotyczy problem,
0 numerze serii podanym w Tabeli 1.

Tabela 1. Lista serii produktu objetych dochodzeniem w sprawie FSCA 5698.

kataII(\JI(;owy Nazwa produktu Nr serii Data waznosci
30459 VIDAS® FT4 60 TEST | 1009142040 02-12-2022
30459 VIDAS® FT4 60 TEST | 1009140070 10-12-2022
30459 VIDAS® FT4 60 TEST | 1009168620 28-12-2022
30459 VIDAS® FT4 60 TEST | 1009384040 28-04-2023
30459 VIDAS® FT4 60 TEST | 1009434270 01-06-2023
Opis sprawy:

W zwigzku z otrzymanymi przez nas reklamacjami dotyczgcymi zanizonych wartosci wynikow
badan, wykonanych na prébkach klinicznych z wykorzystaniem testéw VIDAS® FT4 60 TEST
(nr katalogowy 30459) oznaczonymi numerem serii 1009142040 lub 1009140070, firma
bioMérieux wszczeta postepowanie majgce na celu potwierdzenie zgtaszanego problemu
i zidentyfikowanie jego gtéwnej przyczyny.
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Pierwsze wnioski naszego postepowania wskazujg, ze zanizone wartosci wynikéw badan
mogg wptywac na interpretacje wynikow w taki sposéb, ze u pacjentow z prawidtowym
poziomem hormondéw tarczycy (eutyreoza) otrzymano wyniki sugerujgce hipotyreoze
(niedoczynnosé tarczycy, zbyt niski poziom hormonéw tarczycy we krwi). Zgodnie z instrukcjg
uzytkowania produktu VIDAS® FT4 60 TEST (nr katalogowy 30459), wyniki testu nalezy
interpretowa¢ z uwzglednieniem obrazu klinicznego pacjenta i oceny dziatania tarczycy,
wykonujac przynajmniej oznaczenie poziomu TSH (tyreotropina, hormon produkowany przez
przysadke moézgowg i stymulujgcy wydzielanie hormondw tarczycy).

Na obecnym etapie postepowania ustalono nastepujgce fakty:

- serie produktu oznaczone numerami 1009142040 i 1009140070, jak rowniez trzecia seria
o0 numerze 1009168620 (Tabela 1) zawierajg ten sam standard S1 o numerze serii
2055910; wartosci poziomu fluorescencji uzyskiwane w testach zawierajgcych standard S1
o numerze serii 2055910 ulegajg istotnemu obnizeniu w okresie waznosci produktu VIDAS®
FT4 60 TEST (nr katalogowy 30459), w poréwnaniu do serii produktu zawierajgcych
standard S1 o innym numerze serii

- standard S1 o numerze serii 2055910 zawiera surowiec (surowice ludzkg) pochodzgcy
Z jednego zrédta, podczas gdy standardy S1 o innych numerach serii zawierajg surowice
ludzkg pochodzaca z innych Zrodet (przebadano i porownano surowce uzyte do otrzymania
standardu S1 o numerze serii 2055910 z surowcami wykorzystanymi do produkcji
standardéw S1 innych serii, ktére nie wykazujg spadku sygnatu fluorescencji w okresie
trwatosci produktu).

- dwie inne serie standardu S1 (2089010 i 2100360), zawierajgce surowice ludzkg
pozyskang z tego samego zrédta, z ktérego pochodzita surowica uzyta do produkciji
standardu S1 o numerze serii 2055910, zostaly wykorzystane do produkcji dwéch
nastepujgcych partii testu VIDAS® FT4 60 TEST (nr katalogowy 30459): 1009384040
i 1009434270 (Tabela 1); z przeprowadzonego badania stabilnosci, majgcego na celu
oszacowac wplyw podejrzanego surowca na dwie serie standardu S1 (2089010 i 2100360)
wynika, ze wszystkie trzy serie standardu S1 (2089010, 2100360 i 2055910) moga
wykazywaé podobne cechy, co utwierdza w przekonaniu, ze przyczyna problemu jest
zwigzana z konkretnym zrédtem pochodzenia surowca, wykorzystanego do produkciji
standardu S1; z tego tez powodu nie mozna wykluczy¢, ze serie 1009384040
i 1009434270 produktu VIDAS® FT4 60 TEST (nr katalogowy 30459), zawierajgce serie
2089010 i 2100360 standardu S1, bedg zrodtem problemu badanego w sprawie FSCA
#5698

Rozpoczeto proces, ktorego celem jest scharakteryzowanie podejrzanego surowca i okreslenie
czynnikéw odpowiedzialnych za niepozadane cechy tegoz surowca.

Na obecnym etapie postepowania wykazano, ze wystepuje istotne obnizenie wartosci
sygnatu w testach zawierajacych standard S1 o numerze serii 2055910. Ten sam problem
moze dotyczy¢ dwoéch innych serii standardu S1: 2089010 oraz 2100360. Wymienione
trzy serie standardu S1 wytworzono z surowca pochodzacego z tego samego zrodta
i wykorzystano do produkcji pieciu serii testéw VIDAS® FT4 60 TEST (nr katalogowy
30459), wymienionych w Tabeli 1.
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Obnizona stabilno$¢é standardu S1 moze skutkowaé otrzymaniem zanizonych wartosci
wynikéw badan.

Wymagane dziatanie:

Na obecnym etapie prosimy Panstwa o podjecie nastepujgcych krokéow:

= przekazanie informacji personelowi laboratorium, zachowanie kopii niniejszego listu
i powiadomienie wszystkich stron, ktére mogty uzywac ten produkt, jak réwniez tym,
ktérym mogli Panstwo przekaza¢ produkt

» zaprzestanie uzywania serii produktu VIDAS® FT4 60 TEST (nr katalogowy 30459)
wymienionych w Tabeli 1 i zniszczenie zestawdw zawierajgcych testy z tych serii,
pozostajgcych w Panstwa zapasach. Na podang w Formularzu potwierdzenia liczbe
testow zostanie wystawiona faktura korygujgca.

= omdébwienie z kierownikiem laboratorium wszelkich obaw, jakie mogg Panstwo miec
w zwigzku z wydanymi wynikami badan pacjentéw, otrzymanymi przy uzyciu testow
VIDAS® FT4 60 TEST (nr katalogowy 30459), nalezgcymi do jednej z serii
wymienionych w Tabeli 1 i ustalenie wtasciwego dalszego postepowania

Firma bioMérieux dokiada wszelkich staran, aby oferowa¢ Panstwu produkty mozliwie
najwyzszej jakosci.
Przepraszamy za wszelkie powstate niedogodno$ci. Jezeli potrzebujg Panstwo dalszej pomocy

lub majg jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta firmy bioMerieux
Polska adres e-mail: wsparcie.produkty@biomerieux.com.

Z powazaniem

Matgorzata Bilbin
Dziat Obstugi Klienta

bioMerieux Polska Sp. z o0.0.
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Formularz potwierdzenia
PILNANOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

FSCA 5698 - VIDAS® FT4 60 TEST Nr katalogowy 30459 — Zanizone wartosci wynikow
badan wykonanych z prébek pobranych od pacjentéw

Po wypetnieniu prosimy o pilny zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.o.

adres e-mail: as@biomerieux.com; Fax: 22 569 85 54
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O Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMerieux listu dotyczgcego tematu: “VIDAS® FT4
60 TEST nr katalogowy 30459 — Zanizone wartosci wynikéw badan wykonanych z prébek
pobranych od pacjentow”

0 Podejme wymagane dziatania, przestane uzywac i zniszcze produkt VIDAS® FT4 60
TEST nr katalogowy 30459, zgodnie z wytycznymi zawartymi w powiadomieniu.
0 Czy zauwazyli Panstwo nieprawidiowosci w wynikach badan, otrzymali zgtoszenie
o chorobie lub osobach poszkodowanych w zwigzku ze zidentyfikowanym problemem?
[0 Tak [ Nie
Nr . )
Nazwa produktu katalogowy Nr serii Otrzymanall. op. | Zniszczonal.op.
VIDAS® FT4 60
TEST 30459 1009142040
VIDAS® FT4 60
TEST 30459 1009140070
VIDAS® FT4 60
TEST 30459 1009168620
VIDAS® FT4 60
TEST 30459 1009384040
VIDAS® FT4 60
TEST 30459 1009434270
DATA ceeeiiiiennnerssssnneesssssnnessssssnnessssnnns PODPIS iueeeiiinnreniiesnnenisssneesssssnessssssnnsssssssnnassssnnns

Bardzo wazne jest, by wypetnili Painstwo niniejszy Formularz Potwierdzenia i niezwlocznie
odestali go do firmy bioMerieux Polska
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