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VIGTIG PRODUKTINFORMATION (FSN)
R-gene BK virus kit (ref 69-013B) - limitation on SmartCycler 2.0

Kgbenhavn, 9. februar 2017
Kaere bioMérieux-kunde,

Ifglge vores oplysninger udfgrer dit laboratorium Real Time PCR-tests ved brug af BK Virus R-gene®
kittet, ref. 69-013B.

Beskrivelse af problemet:

Efter en kundeklage og en intern undersggelse er det blevet bekraeftet, at der ved testning af prgver
med lav virusmangde i forbindelse med BK Virus R-gene® kittet pa SmartCycler 2.0-platformen blev
opnadet negative resultater i stedet for positive som forventet.

Problemet detekteres af sensitivitetskontrollen (SC), som vil vaere systematisk negativ i stedet for
positiv i de fleste tilfeelde som forventet.

Undersggelsen bekraeftede, at problemet kun er blevet observeret med SmartCycler 2.0
Problemet vedrgrer udelukkende prgver med lav virusmaengde (virusmaengde lig med eller under
sensitivitetskontrollen):
e prgver med kvantificering <37 Ct (h@j virusmaengde) gav det samme resultat pa SmartCycler
2.0 som pa referenceplatformen.
e prgver med kvantificering >37 Ct (lav virusmaengde) detekteres ikke pa SmartCycler 2.0.

Baseret pa undersggelsens data kunne ydeevnen, som er anfgrt i brugsanvisningen vedrgrende
brugen af SmartCycler 2.0 sammen med BK Virus R-gene® kittet, ikke garanteres.

Konsekvens for kunden:

Kun for kunder, der anvender BK Virus R-gene® kittet pa Smartcycler 2.0 til prgver med lav
virusmangde - sensitivitetskontrollen kan detektere problemet. | tilfeelde af at der ikke systematisk
k@res en sensitivitetskontrol, er der en potentiel risiko for at opna falsk negative resultater.

Pakraevede handlinger:
Vi anmoder om, at der udfgres fglgende tiltag pa nuveerende tidspunkt:

Distribuer disse oplysninger til alt relevant personale i laboratoriet, bevar en kopi i arkivet, og
videresend disse oplysninger til alle parter, der kan bruge dette produkt, herunder andre, som

produktet kan veere blevet overfgrt til.
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Drgft eventuelle bekymringer, der matte opsta vedrgrende tidligere rapporterede resultater, med
laboratoriets medicinske leder for at finde den rette handlemade.

Hold op med at benytte BK Virus R-gene® kittet, ref. 69-013B, pa Smart Cycler 2.0.

Udfyld og returner bekraeftelsesformularen i bilag A via email for at bekraefte modtagelsen af denne
meddelelse.

bioMérieux har forpligtet sig til at give sine kunder produkter af den hgjest mulige kvalitet. Vi
undskylder oprigtigt enhver ulejlighed, som dette matte have forarsaget. Kontakt den lokale
repraesentant for bioMérieux’s kundeservice, hvis der er behov for yderligere assistance eller hvis
der er spgrgsmal.

Med venlig hilsen

Anne LYKKE PEDERSEN
Field Application Specialist
bioMérieux Denmark ApS
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