SYNEX

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
AMNIOQUICK CARD
AMNIOQUICK DUO+
Zanieczyszczenie probowki z rozcienczalnikiem - zwiekszone
ryzyko wynikow fatszywie ujemnych

Data: 07.11.2025 r.

Do wiadomosci
Uzytkownicy testéw, kierownicy dziatow oraz dystrybutorzy testéw, ktérych dotyczy problem.

Informacje o testach, ktérych dotyczy problem

Nazwa

handlowa referencyjny partii waznosci

Numer UDI-DI uDl Numer Data

AMNIOQUICK | 1090005 03532678599731

CARD

(17270430

(10KAC250805

AMNIOQUICK | 1090004 03532678599724

DUO+

(17260630

(10)KAD250105

Testy te sg przeznaczone do wykrywania pekniecia bton ptodowych u kobiet w cigzy na
podstawie probki pobranej z wymazu z pochwy, w przypadku podejrzenia przedwczesnego
pekniecia bton ptodowych.

Kontekst

Firma Biosynex otrzymata wiele informacji zwrotnych od uzytkownikéw wskazujgcych na
trudnosci w interpretacji wynikbw ze wzgledu na wysoki poziom zanieczyszczenia tta i
pojawienie sie biatych (niekolorowych) pasm. Po przeprowadzeniu wewnetrznych badan,
problem ten =zostat potwierdzony w przypadku niektorych losowych probéwek z
rozcienczalnikiem.

FSN Ref.: FSN20251103 (nowe ogtoszenie)
FSCA Ref.: FSCA20251103
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Powéd podjecia dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenstwa

Niektdre probowki z rozciehczalnikiem dotgczone do zestawu zostaty zanieczyszczone, co
moze objawia¢ sie zmiang koloru z bezbarwnego na zéttawy. Zanieczyszczenie to prowadzi
do trudnosci w migracji rozcienczalnika na membranie, znacznie zwigksza zanieczyszczenie
tta testu i powoduje pojawienie sie biatych linii reakcyjnych. W rezultacie istnieje zwiekszone
ryzyko uzyskania fatszywie ujemnego wyniku testu, co zwieksza ryzyko niewykrycia
pekniecia bton ptodowych u kobiet w cigzy.

Dziatania podejmowane przez uzytkownika

>

>

Natychmiast zaprzestan uzywania rozcienczalnika dotgczonego do dotknietych
problemem zestawodw testow.
Wypetnij i odeslij zatgczony formularz potwierdzenia nie pdzniej niz do dnia 19
listopada 2025r. Po otrzymaniu nalezycie wypetnionego formularza potwierdzenia
firma Biosynex wymieni probowki z rozcienczalnikiem.
Wyrzu¢ probdéwki z rozcienczalnikiem i popros o ich wymiane.
Kazdy wynik ujemny, w ktérym linia reakcyjna testu jest biata na fioletowym tle,
nalezy uzna¢ za niewazny, poniewaz moze on odpowiada¢ wynikowi fatszywie
ujemnemu. Z drugiej strony, wynik negatywny bez Zzadnej biatej linii "ducha" bedzie
uwazany za negatywny.
Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujgcg zmiane w instrukcji obstugi (IFU):

o Linie kontrolne i testowe muszg by¢ zabarwione. Nie nalezy interpretowac

biatej linii "ducha"; wynik nalezy uznac za nieprawidtowy.

o Nie nalezy uzywac rozcienczalnika w kolorze zo6ttym.
W oczekiwaniu na aktualizacje instrukcji uzytkowania (IFU), do zestawdw
wprowadzanych na rynek zostanie doftgczona zéita etykieta, przypominajgca
uzytkownikom o dwéch wspomnianych powyzej srodkach ostroznosci.
Prosimy o przekazanie tego powiadomienia wszystkim pracownikom, ktérzy powinni
by¢ o tym poinformowani w Panstwa lub w innych organizacjach, w ktorych
potencjalnie dotkniete problemem testy zostaty rozpowszechnione.
Prosimy o informowanie o tym powiadomieniu i wynikajgcych z niego dziataniach
przez odpowiedni okres czasu, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

FSN Ref.: FSN20251103 (nowe ogtoszenie)
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Dziatania podejmowane przez Biosynex

Firma Biosynex nadal prowadzi dochodzenie w celu ustalenia zrédta zanieczyszczenia
probéwek z rozcienczalnikiem.

Partie, ktérych dotyczy problem, zostaty zablokowane i trwa wymiana wadliwych probowek z
rozcienczalnikiem.

Instrukcja uzytkowania (IFU) zostanie zaktualizowana zgodnie z powyzszymi informacjami.

Dane kontaktowe
Przepraszamy za powstate niedogodnoéci. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o

kontakt z naszym dziatem obstugi klienta pod numerem +33 3 88 77 57 25 lub
tech.support@biosynex.com

W zatgczeniu: Formularz potwierdzenia odbioru (nr ref. AR_FSN20251103)

Wiasciwy organ w Twoim kraju zostat poinformowany o tym komunikacie dla klientow.

FSN Ref.: FSN20251103 (nowe ogtoszenie)
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Prosimy

SYNEX

0 wypetnienie
rappel.conso@biosynex.com przed 19 listopada 2025r.

Potwierdzenie odbioru

niniejszego

formularza

i odestanie

go na

adres

Potwierdzenie otrzymania pilnej informacji o bezpieczenstwie FSN202571103 dotyczacej

produktow:

Nazwa Numer UDI-DI uDI Numer Data
handlowa referencyjny partii waznosci
AMNIOQUICK | 1090005 03532678599731 onozsaztesearss | KAC250605 | 30.04.2027 r.
CARD (17270430

(10)KACZ50805
AMNIOQUICK | 1090004 03532678599724 otnzsazsteseerzs | KAD250106 | 30.06.2026 r.
DUO+ (17260630

(10)KADZ50108

Petna nazwa:

Adres e-mail:

Firma/instytucja:

Podpis:

(Twdj podpis potwierdza, ze otrzymate$
i zrozumiate$ ten komunikat)

Ref.: AR_FSN20251103
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