BIOMERIEUX

FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTION '

Warszawa 01.06.2023

WAZNE:
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

EBV R-GENE (nr kat. 69-002B), BK Virus R-GENE (nr kat. 69-013B)
Niespecyficzne sygnaty

Nr sprawy: FSCA 5763-1

Tabela 1: Produkty, ktérych dotyczy problem

Nazwa Numer Numer serii Data waznosci
katalogowy
1009621440 27-WRZ-2024
EBV R-GENE® 69-002B
1009270270 07-KWI-2024

Serie zaczynajgce sie od 1009358720

. ) ® )
BK Virus R-GENE 69-0138 i wyprodukowane po 13-WRZ-2022

Nie dotyczy

Szanowni Panstwo,
Z naszych danych wynika, ze Pahstwa laboratorium otrzymato produkty wymienione w powyzszej tabeli.

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panhstwa o niskich, dodatnich sygnatach (niespecyficznych
sygnatach ponizej wartosci Ct, odpowiadajgcej granicy wykrywalnosci) dla kanatu FAM (530nm) i kontroli
ujemnej (IC2WO i/lub RO) oraz/lub prébki ujemnej w przypadku testu BK Virus R-GENE® (nr kat. 69-
013B, serie zaczynajgce sie od: 1009358720, wyprodukowane po 13-WRZ-2022) oraz serii testu EBV
R-GENE® (nr kat. 69-002B), wymienionych w Tabeli 1.

bioMérieux Polska Sp. z 0.0.

ul. Generata Jozefa Zajgczka 9, 01-518 Warszawa,

www.biomerieux.plRecepcja: tel. 22 569 85 00; sktadanie zamoéwien: dystrybucja@biomerieux.com; realizacja zamoéwien: dok@biomerieux.com, tel. 22 569 85 85;
wsparcie produktowe: wsparcie.produkty@biomerieux.com, tel. 22 569 85 90

Rejestracja: Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XX Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, KRS 0000127863; BDO000009254

NIP: PL5270203342; Regon: 010565119; Kapitat zaktadowy: 360 000 PLN; Bank BNP Paribas Bank Polska S.A., rachunek bankowy68 1600 1462 1846 4473 1000 0001



http://www.biomerieux.pl/
mailto:dystrybucja@biomerieux.com
mailto:dok@biomerieux.com
mailto:wsparcie.produkty@biomerieux.com

Wymagane dziatania:

W zwigzku z tg sprawg prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:

Nieuwzglednianie niskiego sygnatu dodatniego (powyzej 38 Ct) podczas walidacji serii
oznaczen oraz w wynikach oznaczen prébek pacjentow.

Mogag Panstwo nadal korzysta¢ z wymienionych tu testow BK Virus R-GENE® (nr kat.
69-013B, numery serii poczgwszy od: 1009358720 i wyprodukowane po
13-WRZ-2022) oraz EBV R-GENE® (nr kat. 69-002B, numer serii 1009621440,
1009270270), ktérych dotyczy problem.

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji catemu personelowi laboratorium,
zachowanie kopii listu w dokumentacji oraz przestanie go wszystkim jednostkom, ktére
mogag uzywacé opisywanego tu produktu, tacznie z tymi, ktérym nasz produkt zostat
przekazany.

Prosimy o wypetnienie i odestanie do firmy bioMérieux Polska jako odpowiedz na te
wiadomosé na adres fa.pl@biomerieux.com zatgczonego Formularza Potwierdzenia
w celu potwierdzenia otrzymania niniejszego listu. Prosimy o odestanie Formularza
Potwierdzenia nawet jesli ponizsza informacja nie ma zastosowania w Panstwa
laboratorium.

Opis problemu:

W nastepstwie otrzymanych reklamacji zwigzanych z niskimi sygnatami dodatnimi (niespecyficznymi
sygnatami ponizej wartosci Ct odpowiadajgcej granicy wykrywalnosci) dla kanatu FAM (530nm) i kontroli
ujemnej (IC2WO0 i/lub RO) oraz/lub probki ujemnej w przypadku testu BK Virus R -GENE®
(nr kat. 69-013B) i EBV R-GENE® (nr kat. 69-002B), firma bioMérieux rozpoczeta dochodzenie w celu
potwierdzenia wystepowania problemu z produktem i zidentyfikowania przyczyny tego problemu.

Chociaz dochodzenie wcigz jest w toku, zidentyfikowaliSmy do tej pory, co nastepuje:

Dochodzenie potwierdzito wystepowanie niskich dodatnich sygnatéw (powyzej 38 Ct) dla kanatu
FAM (530nm) i kontroli ujemnej (IC2WO i/lub RO) oraz/lub prébek ujemnych w przypadku testu
BK Virus R-GENE® (nr kat. 69-013B, poczawszy z serii: 1009358720 i wyprodukowanych po 13-
WRZ-2022) oraz testu EBV R-GENE® (nr kat. 69-002B, serie wymienione w Tabeli 1)

Poniewaz podstawowa przyczyna (przyczyny) nie zostata jeszcze potwierdzona, nie mozemy
wykluczy¢, ze problem moze dotyczyé¢ takze serii testu BK Virus R-GENE® (nr kat. 69-013B)
wyprodukowanych po 13 wrzesnia 2022 r. Serie testu BK Virus R-GENE® (nr kat. 69-013B)
wyprodukowane przed tg datg sg zgodne ze specyfikacjami.

Dochodzenie wykazato, ze inne, dostepne na rynku serie EBV R-GENE® (nr kat. 69-002B) sg
zgodne ze specyfikacjami.

Niski sygnat dodatni wynosi powyzej 38 Ct (co odpowiada 50 kopiom/ml dla BKV
i 100 kopiom/ml dla EBV), dlatego problem ten nie ma wplywu na sposéb leczenia/dalsza
obserwacje pacjenta.

Jedynym ryzykiem, jakie moze wystgpi¢ w zwigzku z opisywanym tu problemem, jest
potencjalne op6znienie w wydaniu wynikow ze wzgledu na koniecznos¢ powtdrzenia analizy.
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Whplyw na uzytkownika/pacjentow

Istnieje wytgcznie ryzyko opdznienia w wydaniu wynikéw wynikajgce z nieprawidtowosci w cyklu
oznaczen, poniewaz IC2WO0 (obowigzkowa ujemna kontrola ekstrakcji) oraz RO (opcjonalna kontrola
ujemna) muszg by¢ ujemne, aby mozliwe byto zatwierdzenie catego cyklu oznaczen.

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowa¢ Panstwu produkty najwyzszej
mozliwej jakosci.
Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci, ktére moga wynikac z opisywanego tu problemu.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub pytan prosimy o skontaktowanie sie z firmg bioMerieux
Polska pod adresem e-mail: wsparcie.produkty@biomerieux.com

Z powazaniem

B,

Matgorzata Bilbin
Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska Sp. z o.0.
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Formularz potwierdzenia.

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU
EBV R-GENE (nr kat. 69-002B)- BK Virus R-GENE (nr kat. 69-013B)

Niespecyficzne sygnaty

Informacje dotyczace Uzytkownika:

NUM T K N A, oo

O Problem nie dotyczy naszego laboratorium.
Prosze podac Uzasadni€nie: ........ ..ot e
O Potwierdzam zastosowanie sie do zaleceh podanych w Informacji Bezpieczehstwa.

Czy odnotowali Panstwo zgloszenia dotyczgce wptywu opisywanego problemu na wyniki leczenia
pacjentow lub zgtoszenia choroby, albo urazu zwigzane z problemem?

D Tak D Nie

DAT A PODPIS: et

Bardzo wazne jest, by wypetnili Painstwo niniejszy Formularz Potwierdzenia i niezwiocznie
odestali go jako odpowiedz na te wiadomos¢ na adres fa.pl@biomerieux.com
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