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Warszawa, 04/07/2019 r.

Nr sprawy: FSCA 4426

WAZNE:
PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA
dotycza ca produktu:

VIKIA® Malaria Ag Pf/Pan nr kat. 412499
lot 1006664060
(Stabo widoczna linia testowa)

Szanowni Panstwo,

Z naszych danych wynika, Zze zakupili Panstwo test VIKIA® Malaria Ag Pf/lPan (nr kat. 412499)
o nr serii 1006664060, data wa znos$ci 30/01/2020.

Wi/w test stuzy do szybkiego jakosciowego wykrywania antygenu Plasmodium sp w prébkach ludzkiej
krwi (krew zylna lub wiosniczkowa) i jest pomocny w diagnostyce zakazen malarig i diagnostyce
réznicowej Plasmodium falciparum od innych zakazeh malarycznych.

Test VIKIA® Malaria Ag Pf/Pan jest przeznaczony do uzycia przez wykwalifikowany personel
w laboratorium oraz jako test przytézkowy.

W tym szybkim tedcie immunochromatograficznym zastosowane zostaly przeciwciata, ktére
wykrywaja:

- biatko HRP-II, antygen specyficzny dla Plasmodium falciparum.

- antygen Pan (Aldolase) wspdlny dla wszystkich gatunkéw Plasmodium.

Opis problemu:

W nastepstwie zgtoszen od klientéw wszczeto dochodzenie w sprawie uzyskania przez nich fatszywie
ujemnych wynikéw lub stabo widocznej linii testowej w polu Plasmodium falciparum dla probek
pacjentow badanych przy uzyciu testu VIKIA® Malaria Ag Pf/Pan (nr kat. 412499) o nr serii
1006664060

W wyniku badan puli wewnetrznych probek stwierdzono , ze seria nr 1006664060 testu VIKIA®
Malaria Ag Pf/Pan (nr kat 412499), wykazuje nizszg intensywnos¢ linii testowej w poréwnaniu do
wynikow uzyskanych na innej dostepne;j serii.

Aby zachowac¢ ostrozno$¢ i unikngé ryzyka dla pacjentow postanowilismy prosi¢é Panstwa
0 nieuzywanie wiecej testu VIKIA® Malaria Ag Pf/Pan (nr kat. 412499) o nr serii 1006664060

Postepowanie majgce na celu znalezienie przyczyny nieprawidtowosci jest w toku.
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Wpiyw na klienta:

Ryzyko wydania pacjentom fatszywie ujemnych wynikéw w kierunku Plasmodium falciparum

Wymagane dziatania:

Prosimy Panstwa o podjecie nastepujacych dziatan:

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

e Zaprzestanie uzywania i zniszczenie testu VIKIA® Malaria Ag Pf/lPan o nr serii
1006664060, jesli jeszcze posiadajg Panstwo te serie.

* Omodwienie z klinicystami wszelkich obaw dotyczacych uprzednio wydanych wynikéw
pacjentow w celu ustalenia wilasciwego sposobu dziatania. Wyniki powinny byc¢
przeanalizowanie i zinterpretowanie w odniesieniu do ogdlnego kontekstu klinicznego
pacjenta.

» Kontakt i zgtoszenie do Dziatu Serwisu Merytorycznego wszelkich zaobserwowanych
nieprawidtowosci lub watpliwosci co do uzyskanych wynikéw.

¢ Wypetnienie i niezwloczne odestanie zatgczonego Formularza Potwierdzenia w celu
potwierdzenia otrzymania Pilnej Notatki Bezpieczehstwa.

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowaé swoim klientom produkty
najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktérych przyczyng mogg byé
opisywane powyzej wymagane dziatania.

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

Z powazaniem
Krystyna Niedzielska
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Specijalista ds. produktu
Immunodiagnostyka
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Zatacznik A: Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA

FSCA 4426 - VIKIA® Malaria Aqg Pf/Pan (nr kat. 412499) seria 1006664060

BIOMERIEUX

Po wypetnieniu prosimy o zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.o.
e-mail: as@biomerieux.com

Nazwa i adres laboratorium:

u potwierdzam otrzymanie od firmy bioMerieux listu dotyczgcego testu :
“VIKIA® Malaria Ag Pf/Pan (nr kat 412499) seria 1006664060”

a potwierdzam wdrozenie wymaganych dziatan.

Liczba Liczba
Nr kat. Nazwa produktu Seria otrzymanych zniszczonych
opakowan opakowan/testow

412499 VIKIA® Malaria Ag 1006664060
Pf/Pan




