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Nr sprawy: FSCA 5087

WAZNE:

PILNA NOTATKA DOT. BEZPIECZENSTWA
PRODUKTU

Nr kat. 30205 — VIDAS® CMV IgM

Problem z kalibracjg prowadzacy do
potencjalnych opdinien w wydaniu wynikéw

Czesc I: nr serii 1008182270

1008433580

Czes¢ IlI: nr serii 1008143230 ; 1008363970 ;

Szanowni Panstwo,

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo testy VIDAS® CMV IgM (Ref. 30205) — nr serii
1008182270 i/lub 1008143230 ; 1008363970 ; 1008433580.

Opis problemu

VIDAS® CMV IgM jest automatycznym immunoenzymatycznym testem jakosciowym z systemu
VIDAS®. Stuzy do wykrywania w ludzkiej surowicy przeciwciat klasy IgM przeciwko wirusowi cytomegalii
(CMVM) przy uzyciu metody ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay).

Firma bioMérieux otrzymata zgtoszenia dot. problemow z kalibracjg testu VIDAS® CMV IgM (ref 30205),
o nr serii 1008182270, 1008143230 ; 1008363970 ; 1008433580.

W przypadku uzyskania nieprawidtowej kalibracji pojawia sie komunikat o btedzie i nie jest mozliwe
wykonywanie badan. Uzyskanie prawidtowej kalibracji pozwala na wydanie wyniku pacjenta i dalsze
wykonywanie badan.

Do tej pory problem nieprawidtowej kalibracji nie zostat odtworzony w badaniach wewnetrznych, tym
niemniej postepowanie wyjasniajgce trwa i ma na celu znalezienie przyczyny zgtoszonej
nieprawidtowosci.

Uwaznie monitorujemy ewolucje sygnatu RFV dla standardu S1 réznych serii i zauwazyliSmy znaczacy
wzrost sygnatu dla standardu S1 dla testu serii 1008182270.

Wplyw na klienta:

W przypadku nieprawidtowej kalibracji nie ma ryzyka uzyskania fatszywego wyniku dla pacjenta,
jednak istnieje ryzyko opdznienia w wydaniu wynikéw, jesli nie mozna wykonac¢ analizy.
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Wymagane dziatania:

Prosimy Panstwa o podjecie nastepujgcych dziatan:

Przekazanie tej informacji pracownikom w laboratorium, pozostawienie kopi listu w Panstwa
dokumentacji oraz poinformowanie wszystkich innych oséb korzystajgcych z tego produktu, w
tym osobom ktérym przekazano ten produkt poza laboratorium

* Czesc¢ |I: wymagane dziatania dot. serii 1008182270:

Jako, ze problem nie zostat odtworzony wewnetrznie, wymagane dziatanie opiera sie na liczbie
reklamaciji zarejestrowanych dla tej serii oraz na monitorowaniu ewolucji sygnatu RFV dla
standardu S1.

Prosimy o zaprzestanie uzywania i zniszczenie testow VIDAS® CMV IgM nr kat. 30205 o nr serii:
1008182270

Odestanie wypetnionego Formularza Potwierdzenia (w ciggu 5 dni od otrzymania), ktory
bedzie dla nas potwierdzeniem, ze zapoznali sie¢ Panstwo z tym listem. Formularz bedzie
réwniez podstawag do wystawienia faktury korygujgacej w przypadku utylizacji testéw.

W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu Merytorycznego lub
Lokalnym Przedstawicielem Handlowym odpowiedzialnym za Panstwa Region.

* Czesé Il: wymagane dziatania dot. serii 1008143230 ; 1008363970 ; 1008433580

Mozna nadal uzywac testéw, jesli kalibracja jest wazna. Jesli otrzymajg Panstwo niewazny wynik
kalibracji, prosimy o zgtoszenie tego faktu na adres: wsparcie.produkty@biomerieux.com wraz
z zatgczonymi wynikami niewaznej kalibraciji.

Prosimy o konsultacje z lekarzem zlecajgcym badanie, by okresli¢ wtasciwy sposéb dziatania w
zwigzku z opoznieniem w wydaniu wynikow.

W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu Merytorycznego lub
Lokalnym Przedstawicielem Handlowym odpowiedzialnym za Panstwa Region.

Przypomnienie o dobrych praktykach:

Chcieliby$my skorzysta¢ z okazji przypomnie¢ kilka dobrych praktyk dotyczgcych pracy na naszych
analizatorach VIDAS®.

Jak wspomniano w ulotce testu VIDAS® CMV IgM, w czesci PROCEDURA nalezy przestrzegac
nastepujgcego schematu postepowania:

- Wymieszaj standard i kontrole za pomocg mieszalnika typu wirowego w celu uzyskania
zoptymalizowanej kalibracji.

- Rozpocznij test zgodnie z opisem w instrukcji obstugi aparatu VIDAS®. Rutynowy przebieg pracy jest
podzielony na 2 czesci z réznymi etapami:

1. Poza aparatem:
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a. przygotowanie probki
b. nakropienie prébki do studzienki na probke w pasku testowym (nie dotyczy, jesli badanie jest
wykonywanie na aparacie VIDAS 3 w trybie automatycznym)

2. W aparacie:

Zaprogramowanie analizy

Zatadowanie odczynnikéw (paski i pipetki SPR)
Uruchomienie analizy

d. Roztadowanie odczynnikéw po zakohczeniu analizy.

o T o

- Wykonywanie wymaganych czynnosci konserwacyjnych (konserwacja wykonywana przez uzytkownika
i okresowy przeglad techniczny) jest rowniez wazne dla utrzymania wydajnosci analizatora.

PRZYPOMNIENIE O KONIECZNOSCI KONSERWACJI ANALIZATOROW

Konieczne jest przeprowadzanie regularnej konserwacji aparatéow, aby zapewni¢ prawidiowe dziatanie
mini VIDAS®, VIDAS® i VIDAS 3® oraz jako$é¢ codziennych wynikéw. Procedury te sg opisane
w instrukcjach obstugi aparatow mini VIDAS®, VIDAS® lub VIDAS 3®, ktére sg dostepne do pobrania
w Bibliotece Technicznej na naszej stronie www.mybiomerieux.com

Firma bioMérieux nieustannie doklada wszelkich staran, aby oferowa¢ swoim klientom produkty
najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, zwigzane z op6znieniem w
wydaniu wynikéw.

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

Z powazaniem
Krystyna Niedzielska

Specjalista ds. produktu

Immunodiagnostyka
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Zatacznik A: FORMULARZ POTWIERDZENIA

PILNA NOTATKA DOT. BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

FSCA 5087 - VIDAS® CMV IgM nr kat. 30205

Problem z kalibracjg — Potencjalne op6znienie wynikéw

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:
I T 1T 0] 7=

Nazwisko 0s0by do KontaKiu ..........coiiii i

O Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux listu dot. “VIDAS® CMV IgM — nr kat. 30205 —
Problem z kalibracjg”
a Potwierdzam wdrozenie dziatan dot. produktu VIDAS® CMV IgM (nr kat. 30205) tj. miedzy innymi
zniszczenie testow o nr serii 1008182270 jak wskazano w Pilnej Notatce Bezpieczenstwa.
a Czy zauwazyli Panstwo wptyw na wyniki pacjentow lub zgtoszenia choroby lub urazu zwigzane
ze zidentyfikowanym problemem?
a tak a nie
Liczba Liczba
Nr kat. Produkt Nr serii otrzymanych zniszczonych
op. op/ testéow
30205 VIDAS® CMV IgM 1008182270
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