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Warszawa, 26/06/2025

Nr sprawy: FSCA: FA-TWD-000041

FSCA — ZEWNETRZNE DZIALANIA KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

WAZNE:
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
VIDAS® HIV DUO AG/AB nr ref. 424480
uszkodzenie danych MLE podczas skanowania na analizatorze VIDAS® KUBE

Szanowni Panstwo,

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa laboratorium uzywa lub moze uzywaé¢ w przysztosci
produktu VIDAS® HIV DUO AG/AB z ponizszej tabeli.

Nazwa Numer ref NI serii Data waznosci
produktu ' produktu

Wszystkie serie obecnie w

VIDAS® HIV sprzedazy i nowe serie do
DUO AG/AB 424480 P é’ . ! N/A
(HIV) czasu wydania nowej Bazy

wiedzy.

Celem tego listu jest poinformowanie, ze mogg Panstwo napotka¢ komunikat o btedzie
podczas wykonywania kalibracji testu VIDAS® HIV DUO AG/AB (nr ref. 424480), ale tylko
na analizatorze VIDAS® KUBE i tylko w sytuacji, gdy wczesniej uzywali Panstwo testu
VIDAS® HIV DUO Ultra (nr ref. 30443)

Opis problemu

Firma bioMérieux otrzymata zgtoszenia od klientéw, ktérzy poinformowali, ze po uruchomieniu
kalibracji testu VIDAS® HIV DUO AG/AB (nr ref. 424480) na analizatorze VIDAS® KUBE (nr
ref. 423912), analizator nie obliczyt wyniku i wys$wietlit btad 3502 "NiemoZzliwe obliczenie
wyniku". Po wystgpieniu tego btedu klient nie mogt uzy¢ testu VIDAS® HIV DUO AG/AB i nie
mogt wykonywac badan.

Chociaz dochodzenie nadal jest w toku, ustalono juz nastepujgce fakty:

e Problem moze wystgpic¢ tylko wtedy, gdy testy VIDAS® HIV DUO AG/AB (nr ref.
424480) s uzywane na analizatorze VIDAS® KUBE (nr ref. 423912).

e Problem zostat potwierdzony jako uszkodzenie kodu MLE (Master Lot Entry), czyli
fabrycznej krzywej kalibracyjnej dla testu VIDAS® HIV DUO AG/AB, gdy jest
odczytywany na tym samym analizatorze VIDAS® KUBE, na ktorym wczesniej
uzywano testu VIDAS® HIV DUO Ultra (nr ref. 30443).
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o Problem wystepuje, gdy wynik dla testu VIDAS® HIV DUO Ultra byt obliczany na
analizatorze VIDAS® KUBE przed zeskanowaniem danych MLE nowego testu VIDAS®
HIV DUO AG/AB

e Problem nie wystgpi, jesli system zostanie wytgczony i ponownie uruchomiony
pomiedzy ostatnim obliczeniem wyniku testu VIDAS® HIV DUO Ultra (ref 30443), a
zeskanowaniem kodu MLE dla testu VIDAS® HIV DUO AG/AB (nr ref. 424480).

o Dostepne sg rozwigzania tymczasowe, ktdére zapobiegng wystgpieniu tego problemu
lub naprawiajg go, jesli juz pojawit sie btad, do czasu udostepnienia nowej bazy wiedzy,
definitywnie rozwigzujgcej ten problem. Nowa baza wiedzy bedzie dostepna do konca
sierpnia 2025 r.

Uwaga: nie bedzie mozna uzywaé obu testéw VIDAS® HIV DUO Ultra i VIDAS® HIV DUO
AG/AB réwnolegle, dopoki nie bedzie dostepna nowa Baza wiedzy.

Wplyw na uzytkownika /pacjenta

Potencjalnym ryzykiem zwigzanym z uszkodzonym kodem MLE testu VIDAS® HIV DUO
AG/AB w potaczeniu z analizatorem VIDAS® KUBE jest opdznienie w wydaniu wynikéw
pacjentow.

Wymagane dzialania

W tym kontekscie prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

e Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim odpowiednim pracownikom laboratorium,
zachowanie kopii listu w Panstwa dokumentacji oraz przekazanie tej wiadomosci wszystkim
stronom, ktére mogg korzysta¢ z tego produktu, w tym innym osobom, ktérym produkt zostat
przez Panstwa przekazany.

o Jesli problem jeszcze u Panstwa nie wystgpit, przed odczytaniem kodu MLE z opakowania

testu VIDAS® HIV DUO AG/AB (nr ref. 424480) prosimy o:
o Zrestartowanie analizatora VIDAS® KUBE

o Whytaczenie z listy oznaczen parametru VIDAS® HIV Duo Ultra (ref 30443) do
czasu wgrania nowej bazy wiedzy.

e Jesli juz ten problem u Panstwa wystgpit prosimy o:
o Whytaczenie z listy oznaczen testu VIDAS® HIV Duo Ultra (ref 30443)
o Zrestartowanie analizatora VIDAS® KUBE

o Zeskanowanie nowego kodu MLE dla testu VIDAS® HIV DUO AB/AG (nr ref.
424480). Wazne: numer serii musi by¢ inny niz ten, dla ktérego kalibracja nie
powiodia sie wczesniej. Jesli nie majg Panhstwo innej partii na stanie, prosimy
0 kontakt z firmg bioMérieux w celu uzyskania zestawu z innym numerem serii.
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e Prosimy wypetni¢ zatgczony Formularz potwierdzenia i odestac go do firmy bioMérieux
Polska zgodnie z instrukcjg opisang ponizej.

o Wazne jest, aby odesta¢ formularz potwierdzenia do bioMérieux, nawet jesli uznajg
Panstwo, ze ta pilna notatka nie ma wptywu na Panstwa 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 Klientéw
0 dziataniach zwigzanych z bezpieczenstwem wyrobu, czego dowodem jest wypetniony
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 Biobdjczych jest powiadamiany o kazdej sprawie FSCA i moze
dokonaé 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
odestanie Formularza w ODPOWIEDZI NA ORYGINALNEGO EMAILA gwarantuje
prawidiowe jego potaczenie z Panstwa kontem w naszym systemie. Przystanie
potwierdzenia w inny sposob, moze skutkowa¢ niezapisaniem go na Panstwa koncie i
tym samym nieprawidtowym zgtoszeniem do Urzedu Rejestracji jako brak potwierdzenia
wdrozenia dziatan z Painstwa strony. Z géry dziekujemy za zrozumienie.

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

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

Z powazaniem
Krystyna Niedzielska
Specjalista ds. prdduktu
Immunodiagnostyka
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FORMULARZ POTWIERDZENIA

FSCA nr: FA-TWD-000041

FSCA - ZEWNETRZNE DZIALANIA KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
VIDAS® HIV DUO AG/AB Ref. 424480
uszkodzenie danych MLE podczas skanowania kodu na analizatorze VIDAS® KUBE

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:

OO0 Wdrozono wymagane dziatania dotyczgce:

Nr kat Nazwa produktu Nr seii (LOT)
424480 | VIDAS® HIV DUO AG/AB Wszystkie serie obecnie w sprzedazy i nowe serie do czasu wydania
(HIV) nowej Bazy wiedzy
Nr kat Nazwa produktu Numer seryjny *
423912 VIDAS® KUBE

* zrestartowano system VIDAS® KUBE i wyfgczono z listy oznaczer parametr VIDAS® HIV DUO Ultra do czasu
dostepnos$ci nowej Bazy wiedzy.

Czy opisany w liscie problem miat wptyw na wyniki Panstwa pacjentow lub otrzymali Panstwo
zgtoszenia chorob lub urazow zwigzanych z tym problemem?

O Tak ] Nie

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