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FSCA — ZEWNETRZNE DZIALANIA KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

WAZNE:
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
VIDAS® Toxo Competition (nr ref. 30211, partia: 1010823420) - wynik fatszywie dodatni

Dotyczy produktu:

Numer . Data waznosci
Nazwa produktu , Numer serii
referencyjny produktu
®
VIDAS. .TOXO 30211 1010823420 19-CZERWCA-2025
Competition

Szanowni Panstwo,

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa laboratorium moze lub mogto uzywac produktu VIDAS®
TOXO Competition (nr ref. 30211) wymienionego w powyzszej tabeli.

Celem niniejszego komunikatu jest poinformowanie Panstwa, ze podczas testowania probek
pacjentow przy uzyciu testu VIDAS® TOXO Competition (nr ref. 30211, partia #1010823420,
data waznosci: 19 czerwca 2025 r.) mogg wystgpi¢ fatszywie dodatnie wyniki.

Opis problemu

Firma bioMérieux otrzymata zgtoszenia z terenu zwigzane z fatszywie dodatnimi wynikami
podczas testowania probek pacjentow przy uzyciu testu VIDAS® TOXO Competition (nr ref.
30211, partia 1010823420) w poréwnaniu z innymi metodami.

Chociaz postepowanie wyjasniajgce nadal trwa, zidentyfikowano nastepujgce fakty:

e Zgtoszony problem nie zostat odtworzony wewnetrznie przy uzyciu zachowanych
zestawow VIDAS® TOXO Competition (nr ref. 30211) partia #1010823420 (data
waznosci: 19-CZERWCA-2025) lub partia #1011009490 (data waznosci: 02-
PAZDZIERNIKA-2025).

e Zaobserwowano jednak spadek sygnatu RFV i wartosci testowej zblizonej do dolnej
granicy odciecia podczas testowania niektorych prébek przy uzyciu partii #1010823420
w poréwnaniu do partii #1011009490.

e Moze to prowadzi¢ do ryzyka uzyskania fatszywie dodatnich wynikéw podczas
korzystania z partii #1010823420.
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Wplyw na uzytkownikalklienta/pacjenta

Potencjalne ryzyko zwigzane ze spadkiem sygnatu RFV i wartosci testowej w poblizu dolnej
granicy, zaobserwowanej w przypadku partii #1010823420 to fatszywie dodatni wynik podczas
testowania prébek pacjentow.

Wymagane dziatania
W zwigzku z powyzszym prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan.
Prosimy o:

o Przekazanie tej informacji wszystkim odpowiednim pracownikom laboratorium, zachowanie
kopii listu w Panstwa dokumentacji oraz przekazac tej wiadomosci wszystkim stronom, ktére
moga korzystac z tego produktu, w tym innym osobom, ktérym produkt zostat przez Panstwa
przekazany.

e Zaprzestanie uzywania i zutylizowanie produktu VIDAS® TOXO Competition (nr ref. 30211,
partia nr: 1010823420, data waznosci: 19-CZERWIEC-2025), jesli jeszcze sg Panstwo
W jego posiadaniu.

e Przypominamy rowniez, aby postepowaé zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczgcymi
ponownego badania dodatnich prébek pacjentéw przy uzyciu okreslonych testow
(do wykrywania przeciwciat IgG i IgM toksoplazmozy) w celu ustalenia czy wynik jest
serokonwersjg, czy ustalong odpornoscia.

Nalezy réwniez wypetni¢ zalgczony Formularz potwierdzenia i odestaé go do firmy

bioMérieux Polska zgodnie z instrukcja opisang ponizej.

Odestany Formularz bedzie podstawg do wystawienia faktury korygujacej za
niewykorzystane i zniszczone testy.

e Wazne jest, aby odesta¢ formularz potwierdzenia do bioMérieux, nawet jesli uznajg
Panstwo, ze ta pilna notatka nie ma wplywu na Pahstwa laboratorium.

Zgodnie z Ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974)
firma bioMerieux SA jako wytworca, ma obowigzek skutecznie informowac naszych Klientow
o dziataniach zwigzanych z bezpieczenstwem wyrobu, czego dowodem jest wypeiniony
I podpisany Formularz potwierdzenia, ktory bedzie Swiadczyt, ze zapoznali sie Panstwo ze
sprawg i wprowadzili wymagane dziatania. FORMULARZ NALEZY ODESLAC
W ODPOWIEDZI NA TEGO EMAILA.

Jednoczesnie informujemy, ze Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobodjczych jest powiadamiany o kazdej sprawie FSCA i moze
dokona¢ weryfikacji otrzymanych przez firme bioMerieux potwierdzen oraz skontaktowaé sie

z tymi Klientami, ktérzy nie odestali Formularza potwierdzenia.

WAZNE! Uprzejmie prosimy, aby nie wysytaé formularza potwierdzenia tworzac nowego

emaila, poniewaz wprowadziliSmy automatyczny system rejestracji potwierdzen i tylko
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odestanie Formularza w ODPOWIEDZI NA ORYGINALNEGO EMAILA gwarantuje
prawidiowe jego potaczenie z Panstwa kontem w naszym systemie. Przystanie
potwierdzenia w inny sposéb, moze skutkowaé¢ niezapisaniem go na Panstwa koncie
i tym samym nieprawidlowym zgtoszeniem do Urzedu Rejestracji jako brak

potwierdzenia wdrozenia dziatan z Panstwa strony. Z géry dziekujemy za zrozumienie.

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowaé Panstwu produkty
najwyzszej jakosci.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynika¢ z opisywanego
tu problemu. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub pytan prosimy o skontaktowanie
sie z firmg bioMerieux Polska pod adresem: wsparcie.produkty@biomerieux.com

Z powazaniem

Krystyna Niedzielska

Specjalista ds. produktu
Immunodiagnostyka
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

FSCA nr: FA-TWD-000036

FSCA - ZEWNETRZNE DZIALANIA KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
VIDAS® Toxo Competition (nr ref. 30211, partia: 1010823420)
wynik falszywie dodatni

PROSIMY WYPELNIC | ODESLAC ZWROTNIE JAKO ZALACZNIK W ODPOWIEDZI NA TE WIADOMOSC

Nazwa i adres
laboratorium

Imie i nazwisko

Informacje kontaktowe
(tel. i/lub email)

O Problem nie dotyczy mojego laboratorium. Uzasadnienie:

O Wdrozono wymagane dziatania.
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Nr kat Nazwa produktu Nr serii (LOT) Liczba zniszczonych opakowarn/ testow
®
30211 VIDAS® TOXO 1010823420
Competition

Czy napotkano wptyw na wyniki pacjentow lub doniesienia o chorobach lub urazach
zwigzanych ze zidentyfikowanym problemem?

O Tak O Nie

DATA PODPIS. ...ttt

Wazne jest, aby wypetni¢ niniejszy Formularz Potwierdzenia i odesta¢ go do bioMerieux



